DUROLANE®

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cuprins
Fiecare ml contine:

Solutie de clorura de sodiu 20 mg
stabilizata cu acid hialuronic, pH 7 q.s.
Descriere

DUROLANE este destinat utilizarii prin injectare
intraarticulara pentru tratamentul simptomatic al
artrozei de genunchi sau sold usoare pana la
moderate. Trebuie injectat de catre un medic
autorizat sau in conformitate cu legislatia locala.

DUROLANE contine 20 mg/ml de acid hialuronic
stabilizat, non-animal, 1in solutie tamponata
fiziologica de clorura de sodiu cu pH 7.
DUROLANE este un gel vascoelastic steril,
transparent, furnizat intr-o seringa de sticla de 3 ml.
Produsul este destinat unei singure utilizari.

Acidul hialuronic este identic in toate organismele
vii. Este un polizaharid natural prezent in toate
tesuturile corpului, cu concentratii deosebit de mari
n lichidul sinovial si in piele. DUROLANE este
compus din acid hialuronic produs biosintetic, care
a fost purificat si stabilizat. DUROLANE este
degradat in organism prin aceeasi cale metabolica
ca si acidul hialuronic endogen.

Mod de actiune

Acidul hialuronic din organism constituie o parte
naturald a lichidului sinovial si actioneaza fin
articulatii atat ca lubrifiant al cartilajului i
ligamentelor, cat si ca amortizor. Injectiile cu acid
hialuronic in articulatie pentru a restabili
vascozitatea si elasticitatea pot diminua durerea si
pot imbunatati mobilitatea articulatiei.

Dozare

DUROLANE este un preparat cu doza unica si
injectabil, care trebuie injectat o singura data pe
ciclu de tratament. Doza recomandata este de 3 ml

per articulatie a genunchiului sau soldului.
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Indicatii
Tratament simptomatic al artrozei de genunchi
sau sold de la faza usoara pana la moderata.

Contraindicatii
Nu se cunoaste niciuna.

Avertismente

+ DUROLANE nu trebuie injectat daca articulatia
sinoviala este infectata sau sever inflamata.

+ DUROLANE nu trebuie injectat daca exista o
boala activa a pielii sau o infectie la locul injectarii
sau in apropierea acestuia.

« DUROLANE nu trebuie injectat intravascular sau
extraarticular sau n tesuturile sinoviale sau in
capsula.

* Nu resterilizati DUROLANE, deoarece acest lucru
poate deteriora produsul.

Precautii

+ DUROLANE trebuie utilizat cu precautie la
pacientii cu staza venoasa sau limfatica la nivelul
piciorului.

« DUROLANE nu a fost testat la femei insarcinate
sau care aldpteaza sau la copii.

« Trebuie utilizata o seringa separata de
DUROLANE pentru fiecare articulatie care urmeaza
a fi tratata.

« Ca n cazul oricarei proceduri invazive la nivelul
articulatiei, exista un risc mic de infectie.

* DUROLANE nu trebuie injectat daca se stie ca
pacientul este sensibil la produsele pe baza de acid
hialuronic.

« Anestezicele locale nu trebuie utilizate daca se
stie ca pacientul este alergic sau sensibil la
anestezicele locale.

« Injectia sub control fluoroscopic si cu utilizarea
unui mediu de contrast nu trebuie efectuata daca se
stie ca pacientul este alergic sau sensibil la mediul
de contrast.

« In studiile clinice, reinjectiile la nivelul genunchiului
nu au fost studiate cu un interval mai scurt intre
prima si a doua injectie de 6 luni.

« Cresterea presiunii injectiei poate indica plasarea
extraarticulara incorecta a acului sau umplerea

excesiva a articulatiei.

« Eficacitatea DUROLANE dupa proceduri
artroscopice, exclusiv in scop diagnostic sau

examinare, nu a fost stabilita.

* DUROLANE trebuie utilizat cu precautie la
pacientii cu condrocalcinoza preexistenta, deoarece
injectarea poate duce la un episod acut al afectiunii.
Evenimente adverse

Majoritatea reactiilor adverse raportate in studiile
clinice efectuate la genunchi si sold au fost descrise
ca durere tranzitorie, umflare si/sau rigiditate
localizata la nivelul articulatiei. Aceste reactii
adverse au fost de intensitate usoara sau moderata
si au necesitat doar ocazional tratament cu
analgezice sau AINS.

« Niciuna dintre celelalte reactii adverse raportate
nu a fost interpretata ca artrita inflamatorie acuta
sau reactii alergice si nu a necesitat asistenta
medicala sub forma de interventie chirurgicala,
steroizi sistemici sau intraarticulari sau antibiotice.
Reactiile adverse trebuie raportate reprezentantului
local Bioventus.

Interactiuni

Siguranta si eficacitatea administrarii concomitente
de DUROLANE cu alte injectabile intraarticulare nu
au fost stabilite.

Administrare

Informatii generale privind administrarea

* DUROLANE trebuie injectat numai de catre un
medic autorizat (sau in conformitate cu legislatia
locala), familiarizat cu tehnica de injectare intra-
articulara pentru articulatia sinoviala care urmeaza
a fi tratata si in unitati adecvate pentru injectii intra-
articulare.

« DUROLANE trebuie injectat utilizand o tehnica
aseptica stricta.

+ DUROLANE trebuie injectat numai in cavitatea
articulara.

* Injectia intra-articulara in anumite articulatii
sinoviale va necesita ghidare imagistica pentru a
asigura plasarea precisa si evitarea deteriorarii

structurilor vitale adiacente.

« Calea de injectare intra-articulara cu sau fara
ghidare imagistica trebuie aleasa astfel incat sa se
evite deteriorarea structurilor vitale adiacente.

« Locul injectarii trebuie tamponat cu alcool sau alta
solutie antiseptica adecvata inainte de injectare.

« Indepartati revarsatul articular, daca este prezent,
nainte de a injecta DUROLANE. Acelasi ac trebuie
utilizat atat pentru indepértarea revarsatului, cat si
pentru injectarea DUROLANE.

« Dimensiunea recomandata a acului este de 18
pana la 22 G si are o lungime adecvata.

« Utilizarea acelor mai mici creste presiunea
necesara pentru administrarea produsului.
Informatii suplimentare pentru tratamentul
articulatiilor sinoviale care necesita ghidare
imagistica

« Injectia intraarticulara in articulatia soldului trebuie
administrata sub control fluoroscopic (de preferinta
cu substanta de contrast) sau ecografic pentru a

asigura amplasarea corecta a acului in cavitatea
articulara.

« Ghidarea altor articulatii sinoviale este la discretia
medicului curant.

« Disconfortul injectarii poate fi redus la minimum
prin utilizarea de agenti topici de congelare sau
anestezice locale administrate subcutanat.

« Injectia ghidata imagistic trebuie efectuata numai
de catre medici cu experienta in acest tip de
administrari.

Va rugam sa informati pacientul dumneavoastra
ca:

« Ca in cazul oricarei proceduri articulare invazive,
se recomanda evitarea activitatilor intense (de
exemplu, tenis, jogging sau plimbari lungi) in
primele doua zile dupa injectie.

« Se pot anticipa unele reactii tranzitorii legate de
injectarea cu DUROLANE, cum ar fi durerea si/sau
umflarea/rigiditatea de intensitate usoara pana la
moderata in prima saptamana dupa injectie. Daca
simptomele persista mai mult de o saptamana,
trebuie contactat un medic.

« Performanta

« Studiile clinice privind DUROLANE pentru
artroza genunchiului si soldului indica un beneficiu
mediu semnificativ, cum ar fi ameliorarea durerii la
genunchi si sold si a functiei fizice fata de valorile
initiale la 6 luni dupa tratament.

« Studiile care au investigat tratamentul repetat la
nivelul genunchiului la 6 luni dupa injectia initiala nu
au dus la o crestere a ratei de evenimente adverse.

« Studiile controlate cu DUROLANE fn artroza

la genunchi indica beneficii semnificative n rata de
raspuns fata de solutia salina si rezultate non-
inferioare in comparatie cu corticosteroizii, intr-o
populatie de pacienti cu eficacitate adoptata pe
scara larga.

« Studiile clinice ale altor preparate de acid
hialuronic similare cu DUROLANE in articulatii
dincolo de genunchi si sold pentru tratamentul
artrozei indica beneficii medii fata de valorile
initiale. Studiile selectate au aréatat, de asemenea,
hialuronic fata de cel al terapiei de control, cum ar fi
solutia salind si corticosteroizii. S-a observat o
imbunatatire a durerii si a functiei fizice pana la 6
luni dupa tratament.

* Timpul de injumatatire al DUROLANE in genunchii
umani este de aproximativ patru (4) saptamani.
Cum este furnizat

DUROLANE este furnizat intr-o seringa de sticla de
3 ml cu racord Luer-lock, ambalata intr-un blister.
Continutul seringii este steril. Exteriorul seringii nu
este steril.

» DUROLANE este destinat unei singure utilizari si
nu trebuie resterilizat. Trebuie utilizat imediat dupa
ce seringa a fost scoasa din ambalaj. Daca blisterul
sau seringa sunt deschise sau deteriorate, nu le
utilizati.

« Seringa si orice material neutilizat trebuie aruncate
imediat dupa sedinta de tratament si nu trebuie
reutilizate din cauza riscului de contaminare a
materialului neutilizat si a riscurilor asociate, inclusiv
infectii. Eliminarea trebuie efectuata in conformitate
cu practica medicala acceptata si cu ghidurile
nationale, locale sau institutionale aplicabile.
Termen de valabilitate si depozitare
DUROLANE trebuie pastrat in ambalajul original, la
temperaturi de pana la 30°C. Data de expirare este
indicata pe ambalaj si nu trebuie utilizat dupa
aceasta data. A se proteja de inghet.

Loc de fabricatie

Q-Med AB

Seminariegatan 21, SE-752
28 Uppsala, Suedia

Pentru

Bioventus LLC I I II
4721 Emperor Blvd Suite 100

Durham, NC 27703 SUA

America de Nord: 1-800-396-4325 sau 1-919-474-6700 Toate
celelalte tari: +31 (0) 20 653-3967

DACA AMBALAJUL ESTE DETERIORAT, NU UTILIZATI

DUROLANE, Bioventus si sigla Bioventus sunt marci comerciale
inregistrate ale Bioventus LLC.
Pentru informatii despre prospect, vizitati:

www.durolane.com
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