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IN

OPIS
FlexiStav IN jest jatowym, apirogennym, przejizystym, lepkosprezystym roztworem hialuronianu sodu, w strzykawce jednorazowego
uzytku. Preparat powinien byc wstrzykiwany do stawu kolanowego przez uprawnionego lekarza lub zgodnie z lokalnymi przepisami.

DAWKOWANIE
FlexiStav IN jest preparatem jednodawkowym. Preparat powinien by¢ wstrzykiwany w odstepach jednego tygodnia, do trzech iniekgjitacznie.

WSKAZANIA

FlexiStav IN jest wskazany w celu leczenia bélu spowodowanego chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego u pacjentow,
u ktérych nie wystapita whasciwa reakcja na niefarmakologiczne leczenie zachowawcze i na leczenie typowymi lekami
przeciwbolowymi, takimi jak np. paracetamol.

PRZECIWWSKAZANIA

« Nie nalezy podawac pacjentom z nadwrazliwoscia (uczuleniem) na preparaty zawierajace kwas hialuronowy.

« Preparatu FlexiStav IN nie nalezy wstrzykiwac do stawdw kolanowych u pacjentéw z zakazeniem lub chorobg skory
w miejscu wstrzykiwania lub w stawie.

OSTRZEZENIA

« Nie nalezy stosowac jednoczesnie na skére srodkéw dezynfekujacych, zawierajacych czwartorzedowe sole amoniowe
i chlorheksydyne, poniewaz w ich obecnosci hialuronian moze sie wytracac.

« Nalezy wstrzykiwac preparat FlexiStav IN bezposrednio do jamy stawowej. Wstrzyknigcie preparatu w inne miejsce,
np. w tkanke maziéwki lub torebke stawowa, moze spowodowac wystapienie ostrego bélu.

« Podanie preparatu FlexiStav IN donaczyniowo moze spowodowac wystapienie ogélnoustrojowych dziatai niepozadanych.

« Jesli podczas wstrzykiwania roztworu lub po jego wstrzyknieciu wystapi bdl, nalezy powiedziec o tym spejalicie
i natychmiast zaprzesta¢ podawania preparatu.

« Nalezy niezwlocznie przerwa¢ podawanie, jesli podczas wstrzykiwania roztworu wystapi uszkodzenie stawu; wstrzykiwanie
powinno by¢ wykonywane przez spegjaliste.

« Preparat powinien by¢ podawany wytacznie przez wyspecjalizowanych lekarzy.

SRODKI OSTROZNOSCI

Ogolne

« Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania preparatu u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwoscia (uczuleniem) na inne skfadniki.

« Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas podawania preparatu u pajentow z rozpoznaniem zaburzen Zotadka aktualnie lub w przesztosci.

«W przypadku ciezkiego zapalenia stawdw zwiazanego z choroba zwyrodnieniow stawdw wstrzykniecie FlexiStav IN moze spowodowac
nasilenie sie miejscowego stanu zapalnego. Dlatego zaleca sie wtrzykiwac preparat FlexiStav IN po wyleczeniu zapalenia stawu.

« Sporadycznie moze wystapic bol w miejscu wstrzykniecia preparatu FlexiStav IN. W takim przypadku zaleca sig stosowanie
migjscowych lekéw przeciwhdlowych.

« Nalezy zachowad szczegdlng ostroznos¢ w trakcie zdejmowania korka ze strzykawki z igh, przestrzegajac zasad aseptyki.

- Nalezy zaprzestac podawania preparatu FlexiStav IN, jesi nie wystapi zmniejszenie bolu po maksymalnie 3 podaniach.

« Nie nalezy wstrzykiwac do naczyn krwionosnych.

+ Nie stosowac w leczeniu oka.

« Preparat FlexiStav IN nalezy wstrzykiwac do stawu kolanowego przy uzyciu igty o rozmiarze 21 G, 23 G.

+ Po podaniu pacjenci powinni unikac aktywnosci, takich jak bieganie, gra w tenisa, podnoszenie ciezaréw, oraz pozostawania
przez dtuzszy czas w pozycji stojacej.

« Nalezy przestrzegac temperatury przechowywania.

« Przed zastosowaniem nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie zostat uszkodzony lub nie byt wezesniej uzywany. Nie nalezy
stosowac, jezeli opakowanie zostato wezesniej otwarte lub uszkodzone.

STOSOWANIE W SZCZEGOLNYCH POPULACJACH

Ciaza: Bezpieczenistwo i skutecznos¢ stosowania preparatu FlexiStav IN u kobiet w ciazy nie zostato zbadane. Produkt mozna

podawac tylko wtedy, gdy korzysci wynikajace z leczenia przewyzszaj ryzyko zwiazane ze stosowaniem preparatu.

Karmienie piersia: W badaniach na zwierzetach wykazano, ze preparat FlexiStav IN przenika do mleka matki. Bezpieczeristwo

i skutecznosc stosowania preparatu FlexiStav IN u kobiet karmiacych piersia nie zostato zbadane.

Dzieci: Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania preparatu FlexiStav IN u dzieci nie zostato zbadane.

0soby w podeszlym wieku: U os6b w podesztym wieku wstrzyknigcie nalezy przeprowadzac z zachowaniem szczegélnej

ostroznosci, poniewaz u tych osob wszystkie czynnosci fizjologicznie na ogdt przebiegaja wolniej. Osoby w podesztym wieku s3

zdefiniowane jako pacjenci w wieku 65 lat i wiecej.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Ciezkie dziatania niepozadane: Nalezy zaprzestac stosowania preparatu i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli po

podaniu wystapi wstrzas (wystepuje rzadko).

Nadwrazliwosc: Moze wystapic obrzek (twarzy, powiek, itp.), zaczerwienienie twarzy, rzadko wysypka, pokrzywhka lub swiad.

W przypadku wystapienia tych objawdw, nalezy zaprzestac stosowania preparatu i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

W stawie, do ktrego podano wstrzykniecie: Moze wystapic przemijajacy bol (gfownie po wstrzyknieciu), opuchnigcie,

rzadko obrzek, wysypka, zaczerwienienie lub miejscowe zwiekszenie cisnienia krwi.

Inne: Moga wystapi¢ wymioty lub goraczka.




INSTRUKCJA STOSOWANIA
FlexiStav IN jest przeznaczony do wstrzykiwania do stawu kolanowego w cyklu nie wigcej niz trzech iniekeji, podawanych
w odstepach jednego tygodnia kazda. Przed wstrzyknieciem preparatu nie jest konieczne wykonywanie badan wstepnych,
takich jak badanie krwi. Nalezy jednak uwzglednic nasilenie choroby zwyrodnieniowej stawdw i zaleznie od wyniku oceny
choroby zwyrodnieniowej nalezy ustalic przerwy we wstrzykiwaniu. Nalezy zastosowac standardowe przygotowanie miejsca
wstrzyknigcia dostawowego, technike aseptyczng oraz $rodki ostroznosci. W celu zapewnienia prawidtowego wktucia igty
do przestrzeni wewnatrz stawu kolanowego zaleca sie wykonanie wkfucia pod kontrol3 fluoroskopowa. Przed przeprowadzeniem
wymienionych nizej czynnosci nalezy sprawdzic, czy amputkostrzykawka nie jest uszkodzona lub peknieta. Tuz przed
uzyciem nalezy zdezynfekowac miejsca wstrzykniecia za pomoc $rodka dezynfekujacego, np. alkoholu.
«Po usunieciu korka ochronnego ze szczytu strzykawki (patrz rysunek obok) nalezy
bezpiecznie natozy¢ matq igte (rozmiar 21 G i 23 G) na jej koricowke. W przypadku
3 uszkodzenia korka ochronnego lub widocznych ¢laddw jego otwierania nie nalezy
Soamac uzywac produktu.
« Wstrzykiwac preparat FlexiStav IN do stawu kolanowego z catkowitym zachowaniem
aseptycznej techniki podawania.
« Zawartosc strzykawki o objetosci 2 ml nalezy wstrzykiwac wylacznie do jednego
( stawu kolanowego. W przypadku leczenia stawdw w obydwu kolanach do kazdego
stawu kolanowego nalezy wstrzykiwac preparat z oddzielnej strzykawki.
« Jesli objaw wystapi ponownie, mozna powtorzyc cykl podawania preparatu FlexiStav IN.
« Po podaniu igfe i strzykawke nalezy usunac zgodnie z lokalnymi przepisami.
SZCZEGOLOWY OPIS WYROBU MEDYCZNEGO
Hialuronian sodu jest polisacharydem o duzej masie czasteczkowej, zfozonym z powtarzajacych sie jednostek dwusacharydowych
glukuronianu sodu i N-acetyloglukozaminy.
Kazda amputkostrzykawka zawiera:

Bialy korek

Sodu hialuronian 20mg
Sodu chlorek 17mg
Disodu wodorofosforan siedmiowodny 08mg
Sodu diwodorofosforan jednowodny 0,06mg
Woda do wstrzykiwan g.s*2,0ml

*q.5. = do objetosci

SPOSOB DOSTARCZANIA

Preparat FlexiStav IN jest dostarczany w postaci jatowego, apirogennego roztworu w amputkostrzykawce o poj. 2 ml.
Opakowanie zawiera 1 amputkostrzykawke w kartonowym pudetku.

« Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

« Nie nalezy podawac pacjentom z innymi zaburzeniami niz opisane objawy, nie nalezy przekazywac innym pacjentom.

+ Nie nalezy stosowac doustnie. Nalezy zachowac ostroznosc, aby preparat FlexiStav IN nie dostat sie do oczu, nosa, uszu.

« Nalezy starannie sprawdzic, czy szklana amputkostrzykawka znajdujaca sie w opakowaniu nie jest peknigta lub uszkodzona.
Nie nalezy uzywac peknietej lub uszkodzonej amputkostrzykawki. W przypadku stwierdzenia jakiegokolwiek uszkodzenia
ub pogorszenia whasciwosci nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem.

« Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie spowodowac jakiegokolwiek uszkodzenia produktu podczas otwierania.

« Nie nalezy ponownie stosowa igty i strzykawki. Igta i strzykawka zostaty wyprodukowane do jednorazowego uzytku i nie
nalezy ich sterylizowac ponownie, poniewaz metoda ponownej sterylizacji moze nie wyjatowi¢ wewnetrznych powierzchni
i (lub) niekorzystnie wptynac na wyrdb medyczny.

« Ponowne sterylizowanie igiet  strzykawek za pomoc Srodka bakteriobdjczego w ptynie nie gwarantuje jatowosci i stwarza
mozliwo$¢ zakazenia.

PRZECHOWYWANIE i TERMIN WAZNOSCI

Nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu (w celu ochrony przed Swiattem), w temperaturze od 2°C do 25°C. Nie zamrazac.

Termin waznosci wynosi 2 lata od daty produkgji.

PIKTOGRAMY
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