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Medical Sodium Hyaluronate Gel (for Bone Joint)

[Composition]

Sodium hyaluronate. ... 20 mg/mL
NaCl..
Na, HPO
NaH PO *H,0
Water for AJECHOM. ... et ettt e q.s.

[Primary ingredients and performance]

SingJoint® is a clear gel solution, obtained by di: ing sodium or ic acid
(hereinafter as ‘HA’) in phosphate buffered saline, which is contained in a pre-filled syringe.
SingJoint* is for single intra-articular injection. The product is a unique type of linear macromolecu-
lar mucopolysaccharide, composing repeating disaccharide units of glucuronic acid and N-acetyl
glucosamine. Its chemical formula is(C ,H, NO,)) . It is supplied in the concentration of HA at 20

mg/mL.

SingJoint®, is non-animal original, with the advantages of high viscoelasticity, lubricity, physical
ility and good bi ibility. It is a medical polymer extracted and refined by high-tech

bi ineering from strep 1 fer lites. 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 dissemination medium when extracting 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 hyaluronate, which is beneficial 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 with only one injection.

[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 Singloint®. 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 SingJoint” into vessel;
5.Do not inject SingJoint® out of joint cavity or into the synovial tissue or capsule;
6.If joint infection presents, mfcctmn should be eliminated bgforc injecting Sngomt“
It

7Do not use di ing quaternary salts. ly for skin
ion, since sodium may precipitate when meet this ingredient.

[Contraindications]

1.SingJoint* is contraindicated for patients with known hypersensitivity (allergy) to SingJoint” or any

other sodium hyaluronate preparations;

2.SingJoint” is contraindicated for patients with skin diseases or infection in the area of injection site;
3.Singloint” is contraindicated for patients with acute and chronic pyogenic arthritis, synovium and
joint tuberculosis, haemorrhagic diseases and haemophilia.

[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]
20 mg/mL: 2.0 mL, 3.0 mL; (40mg/2mL, 60mg/3mL)

DE

Medizinisches Natrium-Hyaluronat-Gel (fiir die Knochengelenke)

[Zusammensetzung]
Natriumhyaluronat... ... 20 mg/mL
NaCl..

Na, HPO 0.9 mg/mL
NaH PO *H,0 .. 0.4 mg/mL
Wasser als TRJEKHONSIMIIIE. ...ttt e e et e e q.s.

[Hauptzutaten und Wirkung|

Sngomt“ ist eine trampareme Gellmung, die anhand des Auflésens von Natriumhyaluronat oder
Hyal (nachfolgend als "HA" t hnet) in phospt ferter Kochsalzlo

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
Mukopolysacchands der sich aus wiederholenden Disaccharideinheiten von G dure und
N-Acet; Die Formel lautet (C H, NO,)) . Es wird in einer
Konzentration von HA bei 20 mg/mL geliefert.

21

SingJoint® ist ein nicht- t|erlschea Ongmal mit den Vorteilen der hohen V|skoelashz|tal der
Schmierfahigkeit, der physi barkeit und guter Biol ilitit. Es ist ein
medizinisches Polymer, das anhand der Hightech-Biotechnol aus ions-
metaboliten gewonnen und verfeinert wird. Es ist steril und frei von Pyrogenitit, Allergien,
Gentoxizitit oder Reizung der Haul Aufgrund der Fermentierung des HA, stellt das Produkt kein
Risiko als Virustré der Vert 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 Gelenkhohlrdumen stimuliert es aufgrund seiner
makro-molekuldren Elgenschaft und seiner guten Viskoelastizitit das ium fiir die Produkti
von hoch: dren Natr welches die Erleichterung von Gelenkschmerzen, eine
erhdhte Beweglichkeit, die Verringerung der Synovitis und die Verzdgerung des Krankheitsverlaufs
fordert.

[Indikationen]

SingJoint® wird fiir die Behandl der p der Knockh throse Anhand des
Ersetzens und des Erginzens der pathologischen Synovialfliissigkeit in den arthritischen Gelenken
lindert es die Schmerzen und verbessert die Gelenkfunktion.

[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 (wihlen 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 i intra- artikuldren Injektion verabreicht wird, sollte die SingJoint*-Injek-
tion hliesslich von 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
einzigen Injektion eingespritzt.

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

Laut der Dosierungsvorschrift wird das Produkt in den betroffenen Synovialgelenk-Hohlraum anhand
einer einzigen Injektion eingespritzt.

[Nebenwirkungen]

Es treten nach den intra-artikuliren Injektionen leichte voriit hende lokale Schmerzen,
Schwellungen, Arthralgie und G ifigkeit an der Injekti auf. Diese ! 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.

[Vorsichtsmainahmen]

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

2.Die vorgefiillte Fertigspritze ist fiir den Einweggebrauch 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 i fiihren;

3.Verwenden Sie das Mittel nicht, falls die Blister-Verpackung beschadigt ist oder wenn sich Risse
oder Briiche an der vorgefiillten Spritze befinden;
4.Spritzen Sie SingJoint® nicht in Gefifie;
5.Injizieren Sie SingJoint” nicht des Gel
der Kapsel;

6.Sollte eine Gelenk-Infektion vorliegen, sollte diese vor der Singloint®-Injektion beseitigt werden;
7.Verwenden Sie simultan keme Desinfektionsmittel, die quaternire Ammoniumsalze fiir
F i enthalten, da Natri beim Kontakt mit dieser Zutat fillen kann.

oder in das oder

[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 kti im Injektionsbere-
ich;

3.Singloint” ist ungeeignet fiir Patienten mit akuter und chronischer pyogener Arthritis, Synovium-
und Gelenktuberkulose, himorrhagischen Erl und Hamopl

[Bemerkungen]

Der Behilter fiir medizinisches Natriumhyaluronat besteht aus Glas. Bitte sorgfiltig verwenden.
Nach Ablauf des auf der Verpackung aufgedruckten Verfallsdatums darf es nicht mehr verwendet
werden. Das Verfalldatum bezicht sich auf das in seiner Originalverpackung gelagerte Produkt bei
einer Temperatur zw1schen 2°C und 20°C.

AuBerhalb der R von Kindern

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 {iberschreiten.

In einem sauberen, gut beliifteten Zustand aufbewahren und Schadgas vermeiden.
Vor Licht schiitzen.

[Haltbarkeit]
2 Jahre

[Technische Daten]
20 mg/mL: 2.0 mL, 3.0 mL; (40mg/2mL, 60mg/3mL)

ES

Gel de Hialuronato Sédico Articular
[Composicion]
Hialuronato de sodio. .20 mg/mL

7.8 mg/mL

NdH PO 'H ,O
Agua para inyeccion

El Acido Hialurénico articular Singloint® (AH) es una solucion gelatinosa, transparente, de
hialuronato de sodio, en tampon fosfato salino, que viene presentado en una jeringa precargada. Cada
Jjeringa es para una sola articulacion. El producto se compone de un tipo tnico de mucopolisacaridos
macromoleculares de tipo lineal, integrados por unidades repetidas de disacaridos de acido

y N-aceti ina. Su formula quimica es (C,,H,NO ). La densidad es de
20mg/mL. El peso molecular es de 1600 + 500 KDa .

El producto presenta una alta viscosidad, lubricidad, buena biocompatibilidad, realizado con
matenales poliméricos, obtenidos mediante alta logia de biois ieria de boli de
P Es estéril, énico y esté libre de pirogenos.

Este producto se utiliza para mejorar la funcion articular.

fer 6n por

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

[Indicacion]

SingJoint® est4 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 Ginicamente por especialistas.
2. La infiltracion debe reali en 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.

Infiltrar una unica dosis de SingJoint® en la articulacion.

[Reacciones adversas]

Puede producir dolor localizado, inflamacién, 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.La infiltracion debe realizarse en condicciones de asepsia absoluta

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 administrar a pacientes con sensibilidad conocida a los componentes del product.

2. No administrar en caso de infecciones o enfermedades de la piel en el area de la inyeccion.
3. No debe utilizarse en pacientes con artritis aguda, enfermedades infecciosas ni hemophilia.

[Notas]

La jeringa p
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. N

[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 afos tras la fecha de fabricacion.

[Presentaciones]
20 mg/mL: 2.0 mL, 3.0 mL; (40mg/2mL, 60mg/3mL)

SK

Gél s lekarskym hyaluronatom sodnym (na kiby)

[ZloZenie]

Hyaluronat sodny 20 mg/mL
INACL L e e 7.8 mg/mL
Na,HPO,.

NaH,PO,*H,0

Voda na VSEHEKIULE. ...t q.s.

[Primérne zloZKy a i¢innost’]

Singloint® je ¢iry gél, ktory sa ziskava rozpustenim hyaluronatu sodného alebo kyseliny hyalurénovej

(dalej len ,HA”) vo fyziologickom roztoku pufrovanom fosfatom, ktory je naplneny v injekénej

striekacke. Singloint® je uréeny na jednorazovu intraartikularnu injekciu. Produkt je unikatny typ

linearneho mak lekularneho haridu, ktory tvori opakujice sa disacharidové

jednotky glukurénovej kyseliny a N-acetylglukozaminu. Chemicky vzoree je (C H, NO, ) . Dodava

sa v koncentracii HA 20 mg/ml.

SingJoint® nema Zivo&isny povod, ma vyhody vysokej viskoelasticity, dobrej lubrikacie, dobrej

blokompaublllly a pri Jeho pouzivani dochadza k fyzickej zmene. Je to polymér pouzivany v

X y a rafinovan Spickovgmi technickjmi a bioinzinierskymi technologiami

. Je sterilny a alergle

geneticku toxicitu a nedrazdi ani pokozku. Kvoli fer ¢nej produkeii HA produk‘ d: 1j

pri extrakeii Zivo¢isnych tkaniv alebo organov Ziadne riziko, Ze bude nosiCom virusu a

diseminovanym médiom. Tento produkt sa moze pouzivat ako ortopedicky prostriedok na zlepenie

funkcie kibov. Ked' sa pouziva vo forme injekcii do kibovych dutin, vdaka svojim
k 1 arnym vl iam a dobrej stimuluje ium na produkciu vysoko

molekularneho hyaluronitu sodného, ¢o poméha pri uvolfiovani bolesti kibov, zvy3eni mobility,

zniZeni synovitidy a spomaleni progresie ochorenia.

[Indikécie]

Singloint" je indikovany na lietbu symptomov osteoartritidy kolena. Nahradenim a doplnenim

patologickej synovidlnej tekutiny v osteoartritickych kiboch znizuje bolest a zlepsuje funkciu kibov.

[Pouzitie]

A. Nasadenie ihly na injekénu striekacku

1.0dstrate kryt. Podrzte injekénu striekacku a odstrante kryt striekacky.

2.Nasad'te ihlu. Drite telo injekénej strickacky a pevne nasad’te hlavicku ihly (vyberte vhodna

punkéna ihlu) na Luerov zamok na konci striekacky.

3.Utiahnite ihlu. Thlu utiahnete pevnym otocenim v smere hodinovych ruciciek, kym nezapadne do

spravnej polohy.

B. Pokyny pre lekira

1.Kedze sa Singloint® podava intraartikularnou injekciou, vstreknutie lieku SingJoint” maji

vykonavat' len skuseni lekari.

2.Musi sa dodrzat’ postup aseptickej aplikacie injekcie.

3.Pri vzniku kibového vipotku je potrebné pred vpichnutim injekcie odsat. Davkovacie zariadenie

vstrekuje vyrobok do dutiny postihnutého synovidlneho kibu jednym vstrekom.

4.Injekéni striekacku a ihlu zlikvidujte po kazdom pouziti.

Davkovacie zariadenie vstrekuje do dutiny postihnutého synovialneho kibu iba jednym vstrekom.

[Neziaduce reakcie]

Po intraartikularnych injekciach su hlasené mierne prechodné lokalne bolesti, opuch, artralgia a

stuhnutic kibov v mieste vpichu injekeic. Tieto priznaky st vicobecne mierne a prechodné. Zvycajne

ustupia do 2 az 7 dni bez lekarskeho zasahu. Ak priznaky pretrvavaji, poradte sa s oSetrujicim

Iekarom.

[Bezpecnostné opatrenia]

1.Musi sa dodrziavat’ prisna asepticka technika, aby sa zabréanilo prenosu infekcie u pacientov.

2.Naplnena strickacka je ur¢ena na jednorazové pouzitie. Obsah injekénej strickacky sa musi pouzit’

ihned’ po otvoreni obalu. Akékol'vek zvysky Singloint® zlikvidujte. Sekundarne pouzitie méze

sposobit’ infeként chorobu.

3.Nepouzivajte, ak je blistrovy obal poskodeny alebo ak sa na naplnenej injekénej striekacke objavia

praskliny alebo poskodenie.

4.Nepodavajte Singloint® do cievy.

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

6.Ak pacient trpi infekciou kibov, musi sa vyliecit' pred podanim injekeie Singloint®.

7.Nepouzivajte sicasne s i &nymi prostriedkami obsahujucimi kvartérne amoniové soli na

o3etrenie pokozky, pretoze hyaluronat sodny sa méze pri styku s touto zlozkou zrazat’.

[Kontraindikacie|

1.Singloint” je kontraindikovany u pacientov so zistenou precitlivenostou (alergiou) na lieky

SingJoint" alebo iné pripravky obsahujuce hyaluronat sodny;

MH’l

z0 ych fer

2.Singloint® je k indik u paci s koznymi och i alebo i iami v mieste
vpichu injekeie;

3.Singloint* je } indik ¥ u paci s akutnou a chronick pyogé artritidou,
synoviom a kibovou tuberkulézou, | ickymi oct iami a hemofili

[Poznamky]

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

Nepouzivajte po datume expiracie uvedenom na vonkajSom obale. Datum expiracie sa vzt'ahuje na
vyrobok skladovany v povodnom obale pri teplote medzi 2 °C - 20 °C.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Bezpecnost’ a G¢innost’ lieku SingJoint® nebola testovana na pediatrickych pacientoch, gravidnych
alebo dojéiacich zenach.

[Uchovavanie]

Uchovavajte 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. Chraiite pred svetlom.

[SkladovetePnost’]
2 roky

[Specifikicie]
20 mg/ml: 2,0 ml, 3,0 ml; (40 mg/2 ml, 60 mg/3 ml)

RO

Gel hialuronat de sodiu medical (pentru articulatia oaselor)

[Compozitie]
Hialurunat de sodiu.

NdH PO 'H ,O
Api pentru preparate injectabile............ooo i q.s.

[Componente principale si performanti]

Singloint® este o solutie gel limpede, obtinutd prin dizolvarea hialuronatului de sodiu sau a acidului
hialuronic (denumit in continuare ,,AH”) in solutie salind tamponata cu fosfat, care este introdus
intr-o seringd preumpluta.SingJoint® este destinat utilizarii pentru o singurd injectie intra-articulara.
Produsul este un tip unic de mucopolizaharida macromoleculara cu catena liniard, alcatuind unitati
dizaharide repetabile de acid glucoronic §i N-acetil glucozamini. Formula sa chimicd este
(C,,H,NO,) . Este furnizat in concentratie de AH la 20 mg/ml.

SingJoint" este de origine neanimald, prezintd avantaje precum véscozitatea ridicata, lubricitatea,
fizica si buna. Este un polimer medical extras si rafinat prin
de inalt nivel din metaboliti de fermentatie streptococica. Este steril, fara
riscuri de pirogenicitate,alergii, toxicitate geneticd sau iritatie a pielii. Datorita productiei AH prin
fermentatie, produsul nu prezinta 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 utlllzat pentru injectii in cavititile articulare, datorita
caracteristicii sale lecul si ti sinoviul sd producd
hialuronat de sodiu cu nivel molecular ridicat, care este benefic pentru calmarea durerii articulare,
crescdnd mobilitatea, reducand efectele sinovitei si intarziind evolutia bolii.

[Indicatii]

SingJoint” este indicat pentru tratamentul simptomelor de osteoartrita la nivelul genunchiului. Prin
inlocuirea si completarea lichidului sinovial patologic din articulatiile afectate de osteoartrita, reduce

i bune,

durerea si imbunatateste functia articulatiei.

[Utiliziri]

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 pana cand este asezat in
pozitia corecta.

B.Instructiunile medicului

1.Deoarece Singloint® este administrat prin injectie intra-articulard, injectia de SingJoint” trebuie sd
fie administratd numai de medici instruiti.

2.Va fi aplicatd procedura de injectie aseptica.

3.Daca apare scurgerea la nivelul articulatiei, aceasta trebuie sa fie aspirata inainte de administrarea

injectiei. Schema de dozaj este 4 de inj 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 printr-o
singura injectie.

[Reactii adverse]

Se semnaleazd durere locala 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 dupa 2-7 zile fara interventie medicald. Daca simptomele persistd, va rugam sa va consultati
medicul curant.

[Precautii]

1.Trebuie sa fie aplicatd o tehnicé aseptica stricta pentru prevenirea infectarii incrucisate a pacientilor;
2.Seringa preumpluta este de unica folosinta. 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 daca ambalajul de tip blister este deteriorat sau daca apar fisuri sau sparturi la seringa
preumpluta;

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 inainte de injectarea

Singloint®;

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 hipersensibilitate (alergie) cunoscuti 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.Singloint® este contraindicat pentru pacientii cu artritd piogenica acuta si cronicd, 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 expirarii imprimata pe ambalaj. Data expirarii se refera la produsul stocat in
ambalajul original la temperaturi cuprinse intre 2°C - 20°C.

Anu se ldsa la indeména copiilor.

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

alapteaza.

[Pastrare]

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

Umiditatea relativa nu trebuie s 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]

2ani
[Specificatii]
20 mg/ml: 2 ml, 3 ml; (40 mg/2 ml, 60 mg/3 ml)



grego
Lístek s poznámkou
Tento IFU je Singjoint 60 mg/3 ml shot
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Orvosi Natrium Hialuronat Gél

[Osszetétel]
Natrium hialuronat
NaCl.

Na,HP!

NaH,PO,*H,0. .

Viz az injeKCioban. ... q.s.

[Leiras]

SingJoint* injekci6 natrium —hi atbol és fiziol 6oldatbol all, ami fecskenddbe toltott

steril, atlatszo és szintelen gél. Joint” egy egyszer | al; intra-articularis injekcio. A

hlaluronsav egy specialis, linearis szerkezetii liszacharid k lekula, amely
étel6dd diszacharid részeit gluk és N-acetil glii in alkotjak. Mol é

(C,,H,NO,)) . A natrium-hialuronat koncentracioja 20 mg/ml.

Sngomf& allati eredetii sza:mazekoktol mentes és magas viszkoelaszticitasat, lubrikacios

ét(az iziiletek i sikossaganak fokozasa), a fizikai képességeit és a jo
biokompatibilitasi tulajdonsagait a korszeri gyartasi eljarasoknak koszonheti, melyek
eredményeként az orvosi pollmer anyagok kivonatabol high-tech, bio-mérndki eljarassal finomitott
1 gyartott bolit. A termék steril, lazkeltd, allergén reakciot,
genetlkal toxicitast, vagy bor irritaciot okozo OsszetevOktSl mentes. A fermentacids gyartas
kovetkeztében a termék virusok kockazatatol mentes, és éllati szovetek vagy szervek kivondsakor
kozepes szorasi.

A termék gyakorlmt egeszsegugyl szakember éltal adhaté az iziiletbe. Az injekcio iziileti iiregben
valo aris karakterisztikajanak és jo viszkoelaszticitasanak

a synoviumot, ezaltal serkenti a nagy molekulatomegii hialuronsav
amely csd i az izileti fajdal noveli a astartomanyt, (inteti a
szinovialis gyulladast és késlelteti a betegség progressziojat.

[Alkalmazas]

SingJoint® injekci6 indikacioja az izileti funkcm ]avllasara az iziilet nedvesitésére és az iziileti

porc védelmére a térd t-iziileti t thritis- kezelésének kiegészitéseké

Osleoanhrmsben 6 knél a ialis folyadék potlasara/ feltoltésére javasolt
i, melynek ko é o i a fajd; ¢és javitja az iziileti funkciot.

[Felhasznalas]

SingJoint” intraartikularis injekcié hasznalatanal aszepukus steril koriilményekre van sziikség és
intraartikularis injekcio beadasat Jjartas  egészségiigyi I feliigyelete alatt kell
alkalmazni. Elészor ki kell va i a beteg 4 O tiit és azt rogziteni kell a
fecskend luer csatlakozoval elldtott végére. Hagyomanyos fertotlenitést kovetden meg kell szarni
az iziileti fireget ¢és —amennyiben sziikséges ki kell szivni az ot talalhato folyadékgyiilemet-. A
SingJoint” injekcidt ezutan megfeleloen be kell fecskendezm az iziileti Giregbe. A befecskendezett
mennyiséget a sebészi t leloen kell haté i. Huzza ki a tit és fedje le
egy steril gézlappal. Adagolasa soran Gsszesen egy alkal 1 kell i a térdizil
elvaltozasanak megfelelden az érinett iziileti résbe fecskendezve.

[Nemkivanatos hatisok|

Atmeneti, gyenge lokalis fajdalom, duzzanat. Iziileti fijdalom és iziileti merevség jelentkezhet. A
tiinetek altalaban gyengék és atmenetiek és altalaban 2-7 nap utan elmalnak. Amennyiben a tiinetek
ezutan is fenallnak, konzultaljon kezel6 orvosaval!

[Figyelem]

ILA termék kizarolag steril koriil
érdekében.

2.Az elére toltott fecskend6 egyszer hasznalatos. Azonnal fel kell hasznalni, amint kibontasra keriilt
a fecskendd.

kozott 6 a feliilfertozések elkeriilése

as utan 0. Az ujra alas fert6zé
Nem hasznalhato fel a termék, ha a csomagolas sériilt, vagy az elore tolttt fecskendd torott.
3.Nem keriilhet kap olyan gy6 rel, amely ium chlorid-ot tartalmaz.

4.Intravéndsan nem alkalmazhato!

5.Az injekciot az iziileti Giregbe kell beadni, nem a synoviumba, vagy a ligamentumba, mivel ez
fokozhatja a fajdalmat. Tilos beadni extra-artikularisan, vagy az iziilet kornyéki szovetekbe
6.Gyermekeknél nem alkalmazhato. Nincs lat a Singloint® bi

terhes, vagy szoptato nék esetében.

7.Amennyiben az iziiletben folyadékban gyiilem talalhato, az injekcié beadasa elott le kell szivni.
8.Keriilni kell a felhasznalas soran az olyan sterilizalt 020! lyeket négy ol allo
ammonium s6 oldatokkal steriliziltak, vagy az olyan fert6tlenitd szereket, amelyek tartalmaznak
négyes ammonium sokat.

[Ellenjavallatok]

Tilos alkalmazni akut, vagy kronikus gennyes iziileti g is, synovium, iziileti
haemorrhaggias betegség, vérzékenység esetén.

Nem alkalmazhaté olyan estben, amikor ismert tulérzékenység a termék egyedi 6sszétetelével, mert
ebben az esetben fertézések , vagy bérbetegségek megjelenését okozhatja a injekcié beadasanak
kornyéekén.

[Figyelmeztetések]

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

A orvosi natrium hyal gélt do tiveg,ezért ovatosan hasznalja.

A csomagolason feltiintetett lejarati idén tal nem felhasznalhato. A lejarati id6 erdeti csomagolas-
ban és megfelel6 tarolasi koriilmények kozott érvényes, eredeti csomagolasban 2°C és 20°C fok
kozott.
A SingJoint" injekcio hasznalat utan eldobando, egyszer hasznalatos termék.
Tartsa tavol gyermekektol!

Kizarolag orvosi alkalmazasra!

Térolas:

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

szellozo és tiszta helyen tarolando Nem szabad korroziv gazoknak kitenni. Védje a fénytél. Nem
leld ilmé befolyasolhatjak a termék tulajd it, amelyek hatassal

lehetnek a paciens egészségére. A fénytél és a nedvességtdl valo védelem érdekében eredeti

csomagolasban tarolando.

tarolasi kort

[Felhasznalhat6sag]
2 év gyartastol szamitva(lasd a dobozon a lejarati id6t: EXP)

[Kiszerelés]
20 mg/mL: 2.0 mL, 3 0 mL; (40mg/2mL 60mg/3mL)
CE jeldlés feltii ésének éve: 2017.
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Medyczny Zel Hialuronianu Sodu (do podawania dostawowego)

[Sklad]

20 mg/mL

[Podstawowe skladniki i dzialanie]
SingJoint” jest czystym roztworem zelowym, otrzymanym poprzez rozpuszezenie hialuronianu sodu

lub kwasu hialuronowego (zwanego dalej *HA?) w soli

W wstepnie i trzykawce. SingJoint® jest przeznaczony dla jednorazowej
iniekcji dostawowej. Produkt jest unikalnym rodzajem liniowych wielkoczasteczkowych
mukopolisacharydow sktadajacych s)§ z powtarzajacych si¢ disacharydowych jednostek kwasu

gluk i N-acetyl; . Jego wzor i to (CH,NO,).
Singloint® jest, nie bedacym pochodzenia zwierzgcego produk o wysokiej 1 N
smarnosci, fizycznej modyfikalnosci i dobrej bi ybilnosci. Jest med; li ktory

zostal wyodrgbniony z metabolitow fermentacji paciorkowcow i oczyszczony z pomocg 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 wirusow i no$nikow zakazen, inaczej niz ma to miejsce w
przypadku pozyskiwania surowcow z separacji tkanek lub narzadoéw zwierzgcych. Produkt ten moze
by¢ stosowany w ortopedii jako $rodek do poprawy funkcjonowania stawow. W przypadku
stosowania do wstrzykiwania do wngk $rodstawowych, z uwagi na jego wielkoczgsteczkowa
charaklerystyk§ i dobrg w1skoelastycznusc produkt stymuluje blony maziowe do wytwarzania

sodu, przynoszac ulgx? W bolach stawow, zwigkszajac

bilnos¢ stawow, lenie blony j i Z rozwoj choroby.
[Wskazania]
Singloint® jest przeznaczony do leczema oh]awow choroby dni 2j stawu kol 3
Poprzez i i plynu i w zwyrodniatych stawach,

zmniejsza bol i poprawia czynno$¢ stawow.

[Sposéb uzycia]

A.Polgczenie igly ze strzykawka.

1.Zdjac ostong igly. Trzymajac mocno strzykawke zdjac ostong strzykawki.

2.Zatozy¢ igle. Trzymac korpus strzykawki i mocno weisngé strzykawke do facznika luer-lock
(wybierajac odpowiednig igl¢ do zastrzyku) na koficu strzykawki.

3.Zacisnigcie igly. Zacisna¢ igle poprzez silny obrot igly w prawo, az znajdzie si¢ we wiasciwym
polozeniu.

B.Instrukcja dla lekarza

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

2 Nalezy przestrzega¢ procedury jalowego zastrzyku.

AV przypadku wystapienia wysigku nalezy przed zastrzyklcm dokona¢ aspiracji stawu. Sposéb

: wstrzyknigeie produktu do uszkodzonej jamy ;) stawu za pomocy jednego

podania.
4.Wyrzuci¢ strzykawkeg i igle po jednorazowym uzyciu.

Zalecane dawkowanie: wykonac tylko jeden zastrzyk do uszkodzonej jamy maziowej stawu.

[Dzialania niepozadane|

Lagodnie przemuajqcy micjscowy bol, obrzgk, bol stawéw i sztywnoS¢ stawow w micjscu
tr sg PO wstr: . Objawy zwyklc ustepuja w ciagu 2 do

7 dni bez leczenia. Jesli objawy nie ustgpig nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem prowadzacym

leczenie.

[Srodki ostroznosci]

1 Nalezy przestrzegaé technik asep w celu zapobiegania zakazeniom krzyzowym;
2.Wstepnie napelniona strzykawka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Zawarto$¢
strzykawki nalezy stosowaé po otwarciu opak ia. Wyrzuci¢ wszelkie pozostate

elementy SingJoint®. Powtorne uzycie moze doprowadzi¢ do powstania roznych infekcji;

3.Nie uzywa¢ w przypadku, gdy opakowanie jest uszkodzone lub jesli wystepuja peknigeia lub
rozerwania na fabrycznie napetnionej strzykawce;

4.Nie stosowa¢ SingJoint® do iniekcji dozylnej;

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

stawowej;
6.W przypadku infekcji stawu, infekcje nalezy wye]lmmowac przez uzyclem SingJoint";
7.Nie stosowaé¢ jed $nie  $rodkow ych h czwartorzgdowe sole

amoniowe do przygotowywania skory, poniewaz w przypadku koma.ktu z tym skladnikiem,
hialuronian sodu moze si¢ wytracié.

[Przeclwwskazama]

int” jest pr pacjento $cig (uczuleniem) na SingJoint® lub na
jakickolwiek inne preparaty zaw|erdjqce h|alumman sodu;
2.Singloint” jest przeciwwskazany dla pacjentow z i skory lub i jami w okolicy
miejsca iniekcji;
3.Singloint™ jest przeci: dla pacjentow z ostrym i pr ropnym

stawow, gruziica maziéwki i stawow, chorobami krwotocznymi i hemofilia.

[Uwagi]

Pojemnik zawierajacy hialuronian sodu jest zrobiony ze szkla . Uzywa¢ ostroznie.

Nie uzywac¢ po uplywie terminu wainos’ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin waznosci dotyczy
produktu przechowywanego W orygi iu w zakresie temp 2°C - 20°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym dla dzlecl

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ Singloint® nie zostaly zbadane u pacjentow pediatrycznych, kobiet w
ciazy i karmiacych.

[Przechowywanie]
Przechowywa¢ w dobrze wentyl 1czyslym i iu, nie
gazow, w zakresie 2°C - 20°C i sci lednej < 80%. Nle za¢. Chroni¢

przed $wiatlem.

[Okres przydatnosci do uzycia]
2 lata

[Specyfikacja]
Produkt wystgpuje w nastepujacych odmianach:
20 mg/mL: 2.0 mL, 3.0 mL; (40mg/2mL, 60mg/3mL)

TR

Tibbi Sodyum Hiyaliironat Jel (kemik eklemi i¢in)

[Bilesim]

..20 mg/mL
.7.8 mg/mL
. 0.9 mg/mL
. 0.4 mg/mL
Q..

Enjei(siyonlﬁk su.

[Bashca icerik ve performans]

SingJoint” sodyum hiyaliironat veya hiyaliironik asidin (bundan sonra 'HA' olarak anilacaktir),
onceden doldurulmus bir sirngada 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.
20 mg/mL'de HA konsantrasyonunda saglanir.

SingJoint®, yiiksek viskoelastisite, kayganhk, fiziksel degistirilebilirlik ve iyi biyouyumluluk
avantajlari olan hayvansal igerikli olmayan orijinal bir iriindir. ileri teknolojiye sahip
bi iihendislik ile fer bolitlerinden ekstrakte edilmis ve rafine edilmis
bir tibbi polimerdir. Steril olup pirojenite, alerji, genetik toksisite veya cilt tahrigine neden olmaz.
HA fermantasyon iiretimi nedeniyle, hayvan dokulart veya organlar ¢ikarilirken viriis tasiyict ve
yayilma araci olma riski tagimaz. Bu iiriin, eklem fonkslyonu iyilestirmek i u;m bir onopedl aracl
olarak kullanilabilir. Eklem bosluklarinda enjeksiyon igin & Idig

karakteristigi ve iyi viskoelastisitesi nedeniyle, sinovyumun yiiksek oranda molekiiler sodyum
hiyaliironat tiretmesini saglar ve bu da cklem agrisini hafifletmek, hareketliligi arttirmak, sinoviti
diisiirmek ve hastaligin ilerlemesini geciktirmek i¢in yararhdur.

[Endikasyonlar]|
Singloint® diz osteoartriti min tedavisinde Osteoartirik eklemlerde patolojik
sinovyal siviy1 tamamlayarak agriy1 azaltir ve eklem islevini gelistirir.

[Kullanim]

A.lgneyi sirmgaya takmak igin

1.Ust kapagini ¢ikartin. Siringay: tutun ve hapi sirmganin agzindan uzak tutun.

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

3.igneyi sikistirn. gneyi, dogru konuma gelene kadar saat yoniinde sikica dondiirerek sikistirin.

B.Doktor talimatlart

1.SingJoint®, intra-artikiiler enjeksi yoluyla i i rjeksi yalmzca
egitimli doktorlar tarafindan yapilmalidir.

2.Aseptik enjeksiyon islemi uygulanmalidir.

3.Eger eklem efiizyonu varsa, enjek once aspire edi idir. Doz rejimi, {iriinii bir
enjeksiyonla etkilenmis sinovyal eklem bosluguna enjekte etme seklindedir.

4.Tek kullanimdan sonra siringa ve igneyi atin.

Doz rejimi, etkilenen sinovyal eklem g sadece bir enjeksiy enjekte edilmesi
seklindedir.

[Olumsuz Reaksiyonlar]|

Intra-artikiiler enjekswonlardan sonra enjeksiyon yerinde gegici lokal agr, sisme, artralji ve eklem
sertligi rapor edil Bu likle 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 ¢apraz enfeksiyonunu énlemek i¢in siki aseptik teknik uygulanmalidir;

2.0Onceden doldurulmus siringa tek kullanimlik igindir. Siringanin igerigi, ambalajin agilmasindan
hemen sonra kullaniimalidir. SingJoint® 'in geri kalan kismim atin. ikinci kez kullanmanin bazi
bulasic hastaliklara yol agmas1 miimkiindiir;

3.Kabarcik paketi hasar gormiis durumdaysa veya 6nceden doldurulmus siringada herhangi bir
catlak veya kirilma goriiliirse kullanmay1n;

4.Singloint® 'i damara enjekte etmeyin;

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

6.Eger cklem enfeksiyonu varsa, SingJoint® enjekte etmeden once enfeksiyon ortadan
kaldirilmalidir;

7.Deriyi hazirlamak igin ayn1 anda dortli tuzu igeren
sodyum hiyaliironat bu bilesenle kargilastiginda ¢okelebilir.

, ¢linkil

[Kontrendikasyonlar]

1.SingJoint®, veya diger sodyum hyaluronat preparatlarina karsi asirt duyarliligi bilinen (alerji)
hastalar i¢in kontrendikedir;

2.Singloint”, enjeksiyon bolgesi alaninda deri hastaliklarina veya enfeksiyona sahip hastalar igin
kontrendikedir;

3.SingJoint®; akut ve kronik pyogenik artrit, sinovyum ve eklem tiiberkiilozu, hemorajik hastaliklar
ve hemofili hastalar1 igin kontrendikedir.

[Notlar]

Tibbi sodyum hyaluronat i¢in kullanilan kap camdir. Liitfen dikkatli kullanim.

Pakete basilmis son kullanma tarihinden sonra kullanmaym. Son kullanma tarihi, orijinal
ambalajinda 2°C - 20°C arasindaki sicaklhiklarda depolanms tiriin igindir.

Cocuklarin erigemeyecegi yerlerde saklaym.

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

[Saklama]

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

Bagil nem % 80'den fazla olmamalidir.

Temiz, iyi havalandirilan bir ortamda saklayin ve korozif gazdan kaginin.
Istktan Koruyun.

[Raf dmrii]
2 yildir

[Spesifikasyonlar]
20 mg/mL: 2.0 mL, 3.0 mL; (40mg/2mL, 60mg/3mL)
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T'éin Iatpikod Yorovpoviked Natpiov (yia evéoapOpikn xpiion)

[Zovoson]
Yohovpovikéd vatpio .20 mg/mL

7.8 mg/mL

Na,HPO,. ... 0.9 mg/mL
NaH PO ... 0.4 mg/mL
Evéouo n&wp q

[MpwToyevi ueTaTIKG Kot dpaon]
To Singloint® &ivar drowyég Stdhvpa yéhng, 1o omoio AapPavetatl pe m S1GAvom VEAOLPOVIKOD
vatpiov 1 VEAOLPOVIKOD 0&E0G (cw e&ng "HA") oF PUGLOLOYIKO 0pd pE PLOHIGTIKO Stéhvpa

0 vTov, it oe mpoyepopévn ovpryye.To Singloint® mpoopileton yio
s(pdnué evdoapOpikiy  éveorn. To  mpoidv ewm £vag  pHovadikog nmog YPOLUTKOD
OBAEVVOTO! yapitn, enavahapBavop: Hovides

Broakyapitnylukovpovikod 0&éog kot N-oKeTvAO- Yh)KoCuulmg O ymudg oL TOHTOG Eivon
(C,H,NO,)), . Awtifeton oe ovykévipoon HA 20 mg / mL.

To SingJ oml“’, eivar pn {o1kng TPOEAELGNG, LE T0 TAEOVEKTIHATO TG VYNNG 1EME0EAUCTIKOTNTOG,
ohetnpomTag, euokig netapintomtag kat ko Prosvufotomta. Eivat éva watpikd moropepés
7o e&hyetan kar e&evyeviletan pe vyming texvoroyiog Broroykn pmyaviki and pstaPoliteg
OTPENTOKOKKIKNG (hpwang. Eival amootelpopévo kot dev mepiéyel mapiyovieg mupeToyéveans,
adrepyiag, yevetuang To&komTog 1 £pediopod Tov éppatog. Adye g mapaywynig tov HA péow
Lopmong, To Tpoiov dev Exel kivduvo va yiver opéag 100 Kat péco Siadoong ommg otav e&dyeton
and (owkobg 16Tovg | Opyave.Avtd o mpoidv umopei va ypnoomombei wg opbomedikog
mapdyovtog v ™ Pedtioon g Asrtovpyiog Tov apbpd . Otav xp Ton Yl EVEGELG
oTIG KOOTNTES TOV apOpd , MOY® TOV pokp 8 xupawmpwmwv TOV Kat ™G Kalng
Eowdoshaotikomrag, Seyeiper ™ Prakh) pepfpivn oty mapayomy vymiod pop
VAOVPOVIKOD VATPIOL, TO OTTOI0 EiVEL EVEPYETIKO Yia TNV aVEKODOLGT) TOL TOVOL TOV apbpdoemy,
mv avgnon g kvnTikomrag, ) peimon mg apbparpiog kot my kabvotépnon g eEEMENG ™G
VOGO,

[Evéeie]

To SingJoint® evdeikvotar yia T Bepoaneio TV cuprtOpdTOY TG 06TE0UPOPITIdNG TOV YOVATOS.
Avtikafiotdvtog kot cvpmAnpdvovtog 1o mafoloyikd apbpikd vypd oTig ootsoupOpiTiKég
apOphoeig, perdvet Tov Tovo kat Pehnidver T Aetrovpyia v apbpdoswy.

[Xprion]

A. Ta va Tpoosappdoetes ™ Behdva oty Zopryya

1. Agapgote to mhpe. Kpatiote ) ovpryya kat Eepovdiote 1o kambkt amd ) chpryye.

2. Ewsdyete m Behova. Kpotiote 1o odpa g odpryyog kat tonobetiote otabepd v mhijuvn mg
Berovag (emhéste o katdrinin Berdva didtpnong) péca oto Bidwtow tomov (luer-lock) dxpo g
oOpryyos.

3. Zoi&te ™ Pelovo. Tei&te ™ Pehova otpépoviag ™ otadepd TPog ™ GOPd TV SEIKTAOV TOL
poloytod péypt va kabicel oty cwoth Oéon.

B. Odnyieg yio tov yiatpd

1. Kabg to Singloint® yopnyeiton pe evdoapbpucn £veon, n éveon tov Singloint*npénet vo.
YIVETAL HOVO 7O EISIKEVIEVOVG Y10TPODG.

2. Mpénet vo axorovbeitar Sradikaocio donmmg éyyvong.

3.Av aletan v , B Tpémet vor av i pwv xopnynbei n éveon. To Socokoyikd
OO GLVICTOTAL BTNV £Y)VOT TOV TPOTIOVTOG TNV TPOGPEPANUEVT apBPIKT KOROTNTA, [E EQOTAS
£veon.

4. Amoppiyte T ovpryya Kot ) Pehova petd amd v eQanas ypnon.
To 8000koyIkO GYNUO GLVicTATAL OTY £YXVOT €VIOG TG KOWOTNTAG TG TpooPePAnuévng
apbpwong piag povov éveong.

[Avem@OpnTEG Avridpaosig]

"Hmiog mapodikdg tomikds movog, oidnpa, apbpadyio ko Suokapyic tov apbpdoenv oto onpeio
mG éveong, £ouv avopepbel petd and evBoopOpikes eVESES. AVTA T0 GUUTTOUATO EIVOL YEVIKG
Ao ko Topodikd. Zovidmg Eéuguuvﬁ;ovml svtoc; 2 éog 7 nuepodv yopig wrpn topéufoon. Eav
00 ) ETEVOVY, It ite Tov epdmovta yiaTpo cag.

[Mpogurage]

1. Tlpénetr vo akorovbeitar avompd Gonatn TeQVIK Yo TV TPOEVAGEN Tov acbevav omd
Alactavpodpevn Aoipwén.

2. H mpoyepuopévn odpryya mpoopiletar yia spdmad ypion. To nSpIS’)(OpSVD ™G GVPLYYOS TPEMEL Vet
ZPNOIOTOE TaL uwﬁmg METG TO Gvolypa ™G PPIYTE TVYOV VIO 00
SingJoint™. Aevtepn yprion Uropel va 0dNYAGEL GE OPIGHEVES LLOMGUATIKEG 0oBEVELES

3. Mnyv gpnoponoteite av 1 cvokevoosio prkiotep sivol kateotpappévn 1 €av tapovotdlovron
poYREG ) Opavon oY TPOYEMGHEVT GUPTYYaL.

4. My eyybeteSingloint® ota ayyeia.

5. Mnyv eyydeteSingJoint” 5@ omd Ty KOOTNTO ™G ApBpOSNS 1 HESE 6TOV apBpIKd 16T6 1) Kayo.

6. EGv mapovotaletal poiovon mg apbpwong, n poivven Bo mpénet va eCaletpbel Tpv my veon
Tov Singloint®.

7. M1 7pNCIHOTOIEITE TAVTOYPOVOL HTOAVHAVTIKG TOV TEPEYOVY GAATOL TETAPTOTAYOVG APPMVIOV
e ™y mpoetolpacio v Séppatog, kabdg T vaAovPOVIKG VATPO pmopel va kabilaver,
OVTIBPAOVTAG UE AVTO TO GVOTAUTIKO.

[Avrevdeiges]

1.To Sng oint” avtevdeikvotar yio acOeveig e yvoot unspaumﬂencm (arkepyia) oto Singloint™
] Gk i VUAOVPOVIKOD VaTpiov.

2. To SingJoint® avtevdeikvotar yio acbeveis pe deppaticég madnoeig 1) pouven oty meployy Tov
onueiov mg éveong.

3. To SingJoint® uvwvﬁs‘wuml Y acBeveig pe ofsia kon ypovia mooyevi apbpitda, pupatioon
mg Brokns pepPpavng kat tov apOpd | GHOPPOYIKEG TUONOELG KL 1noppoQIAia.

[Enpaidoeig]

O mEPEKTG TOL PUPUAKELTIKOD VaAOVPOVIKOD vatpiov omotehsitar omd yvoki. TMopakoiodpe
PNCIUOTOGTE TPOGEKTIKG.

Me 10 ite petd v MENG mov avayphgetal oty cvokevaoio. H
nuepopnvior MENG avagépetor o TPOIdV omoBNKELIEVO GTV OpYIKT) TOL CVOKEVLAGIN OF
Beppoxpacio petagy 2 ° C - 20 ° C.

Na puAdoostot pakpé amd Tondid.

H acpdden ko n anotekecpoatikdtnta tov Singloint® dev £yt dokiaotel oe madloTpLkovg
aoBeveic, Eykveg 1| Onialovoeg yovaikes.

[Amo0nKkeven]

Duidooete ot Beppokpacio petagd 2 © C kat 20 © C, pnv katoybyete.

H oyetucii vypacio dev mpénet va vepBaivet o 80%.

Dordooete oe kabopod, Kahd aepilopevo TepiBarlov, Kat amopiyete SPpoTIKG aépia.
Tpootatevote omd 10 PG,

[Avapxera Long]
2 ypovio

[Mpodwypagic]
20 mg/mL: 2.0 mL, 3.0 mL; (40mg/2mL, 60mg/3mL)

(674

Gel s l1ékai'skym hyaluronatem sodnym (na klouby)

[Slozeni]

Hyaluronat SOdny............cooooiiiiiii 20 mg/mL
NaCl...
Na,HPO,.
NaH,PO,+H,0. .
Voda q

[Slozeni a mechanismus uéinku]

Singloint® je ¢&iry gelovy roztok ziskany rozpusténim hyaluronatu sodného nebo kyseliny
hyaluronové (dale jen "HA") ve fyziologickém roztoku pufrovaném fosfaty, ktery je v predplnéné
injekéni stifkacce. SingJoinl“ je ur¢en na jednorazovou intraartikularni aplikaci. Produkt je
typem | ih k lekula idu, ktery je tvofen opakujicimi
sedlsachandovyml i kyseliny ¢ a N-acetyl gluk inu. Jeho sumarni vzorec
je (C14H2INO11)n. Dodava se v koncentraci 20 mg HA na 1ml.

niho

P

SingJoint” nema Zivo¢isny piivod, vyznacuje se vysokou elasticitou, lubrikaci, dobrou blokompau—
bilitou a schopnosti vyvolat pozitivni zménu v organismu. Je to medicinsky polymer i a
raﬁnovany modernim bioinZzenyrstvim ze yeh fer &ni bolitil. Je sterilni,
alergii, ickou toxicitu ani kozni drazdivost. Diky zptisobu vyroby
fermemacl produkt nepfedstavuje riziko prenosu viru jako je to v pipadé extrakce ze Zivogisnych
tkani a organt. Produkt mizZe byt pouZit v ortopedii jako prostiedek na zlep3eni funkce kloubu. P¥i
aplikaci do kloubniho pouzdra diky své makromolekularni struktufe a dobré viskoelasticité
stimuluje synovium k produkci vlastniho k lekula ktery je prosp&sny pro
sniZzeni bolesti, zlepSeni mobility kloubu, potlaceni synovitidy a i postupu éni.

niho hyal

[Indikace]
Singloint® je indikovan pro léeni symptomi osteoartrozy kloubii. Nahrazenim a doplnénim
patologické synovidlni tekutiny v osteoartritickém kloubu snizuje bolest a zlep3uje funkci kloubu.

[Pouziti]

A. Nasazeni jehly na injekéni stiikacku

1. Odstraite kryt. Podrzte stfikacku a odstraiite kryt stiikacky.

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

3. Utahnéte jehlu. Jehlu utahujte oto¢enim ve sméru hodinovych ru¢icek, dokud nezapadne do
spravné polohy.

B. Pokyny pro Iékate

1. SingJoint® je uréen pro intraartikularni aplikaci a mél by byt podan pouze zkusenym Iékarem.
2. Mély by byt dodrzeny vSechny zisady aseptické aplikace.

3. Pokud se v kloubu vyskytuje jakykoliv vypotek, pred aplikaci SingJoint* ho odstraiite. Cely
obsah injekéni stiikacky by mél byt podan najednou.

4. Po jednorazovém pouziti stiikacku a jehlu zlikvidujte.

Davkovani Singloint” je jedna injekce aplikovana do postizeného kloubu.
[Nezadouci u¢inky]

Ojedingle se mize vyskytnout mirna prechodna bolest v oblasti vpichu, otok a ztuhnuti kloubu.
Tyto symptomy jsou obecné mirné a piechodné. Oby&ejné vymizi bez dalsiho medicinského zasahu

do dvou az sedmi dnii od podani injekce. Pokud symptomy pretrvavaji vyhledejte lékaiské oSetfeni.

[Varovani]

1. Pii aplikaci dodrzujte piisné aseptické podminky, aby se predeslo infikovani pacienta;

2. Piedplnéna stifkacka je urena na jednorazové podani. Obsah stiikacky se musi aplikovat
okamzité po otevieni baleni. Po pouziti zlikvidujte viechny soucasti baleni. Sekundarni pouziti
muiize vést k Sifeni infekce;

3. Nepouzivejte produkt, pokud ma poskozeny obal;

4. Nepodavejte SingJoint® do cévy;

5. Nepodavejte SingJoint® mimo kloubniho pouzdra;

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

7. NepouZivejte na dezinfekei mista vpichu na kizi kvartérni amoniové soli, miize dojit k vysrazeni
hyaluronatu.

[Kontraindikace]

1. SingJoint® je kontraindikovan pro pacienty se znamou piecitlivélosti na Singloint® nebo jiny
preparat s obsahem hyaluronatu sodného;

2. SingJoint* je kontraindikovan pro pacienty s onemocnénimi a infekcemi kiize v misté vpichu;
3. SingJoint® je kontraindikovan pro pacienty s akutni a chronickou artritidou, synovialni a
kloubovou tuberkuldzou, hemoragickymi onemocnénimi a hemofilii.

[Upozornéni]

Injekéni stifkacka na hyaluronat sodny je ze skla. PouZivejte se zvySenou opatrnosti.

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

Bezpecnost a ucinnost Singloint” nebyla testovana na pediatrickych pacientech, téhotnych a
kojicich zenach.

[Uchovavani]

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

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

Chrante pred svétlem a Ziravinami.

[Doba pouzitelnosti]
2 roky

[Specifikace]
20 mg/ml: 2.0 ml, 3.0 ml; (40mg/2ml, 60mg/3ml)
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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 Rosent 2A 42676 VASTRA FROLUNDA
Tel: +46 727477888
Email:brsweden@hzxhe.com




