HALEXO

____MONO_____

KULLANIMA HAZIR SIRINGA
SODYUM HIYALURONAT
EKLEM Gl ENJEKSIYON

KULLANIM TALIMATI
HALEXO MONO %2.5/75mg/3mL

AGIKLAMA

HALEXO MONO seffaf, viskoelastik, renksiz viskoz bir jeldir. Steril, apirojen bir
siringada 3 mL hacimde sodyum hiyaliironat bazli jel igerir. Uriin viskoelastik
olarak tanimlandigindan ve su molekiillerine ylksek baglanma kapasitesine sahip
oldugundan kayganlastirici gérevi gordr, sinoviyal sivi viskozitesini normallestirir
ve eklem igi bag dokusunu destekleyen steril bir jel olarak kullanilir. Uriin,
fizyolojik olarak tamponlanmis salinde ¢6ziinmus 25 mg/mL araligindaki
miktarlarda bakteriyel fermantasyonla elde edilen sodyum hiyaliironat (NaHA)
icerir. TUm jeller fermentatif kdkenli sodyum hiyallironat ve fosfat tamponu igerir.

ENDIKASYONLAR

HALEXO MONO dejeneratif veya travma sonrasi hastaliklar veya eklem
hasarindan kaynaklanan agrili eklem bozukluklarinda endikedir. Uriiniin
viskoelastik 6zellikleri sayesinde eklemlerin optimal reolojik ve fizyolojik
durumlarini korumasina yardimei olur. Eklem fonksiyonunu iyilestirmeye ve agr
semptomlarini azaltmaya yardimci olur. Diz osteoartriti (OA) olan hastalarda
agrinin tedavisinde endikedir. Uriiniin etkileri lubrikasyon ve mekanik destektir.

HEDEF KULLANICI

HALEXO MONO®), intra-artikiiler enjeksiyon teknikleri konusunda yetkin ve
egitimli olan (ortopedi ve travmatoloji, romatoloji, fiziksel tip ve rehabilitasyon,
spor hekimligi uzmanlari ve esdegeri) hekimler tarafindan uygulanmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR

*Bu Urtind, hyaluronan preparatlarina asiri duyarliligi oldugu bilinen hastalarda
kullanmaktan kaginin.

-Gram-pozitif bakteriyel proteinlere karsi asiri duyarliligi (alerjisi) oldugu bilinen
kisilere uygulamayin.

*Enjeksiyon yeri veya eklem bolgesinde enfeksiyon veya cilt hastaligi olan
hastalarin dizlerine enjeksiyon yapmayin.

-Amaglanan enjeksiyon bolgesinde agri, enfeksiyon veya akut veya kronik
hastalik belirtileri goriliyorsa uygulamayin.

«Bilinen sistemik kanama bozuklugu olan hastalara enjeksiyon yapmayin.

UYARILAR

«Cilt hazirhgi igin kuaterner amonyum tuzlari igeren dezenfektanlari bu triinle ayni
anda kullanmaktan kaginin.

*Benzalkonyum klorir gibi kuaterner amonyum tuzlari hyaluronan ¢ozeltileri ile
karistirldiginda gokelti olusturabilirler.

«Sistemik olumsuz olaylara yol agabileceginden damar icine enjeksiyon
yapmayin.

ONLEMLER

*Uygulama sirasinda siki bir aseptik enjeksiyon teknigi kullaniimalidir.

«Uriin, eklem igi enjeksiyon prosediirlerinde uzman, kalifiye bir doktor veya saglk
uzmani tarafindan ve bu tiir enjeksiyonlara uygun tesislerde, yalnizca etkilenen
diz eklemine uygulanmalidir.

«Kan damarlarina, eklem disina veya sinovyal dokulara veya kapstle enjeksiyon
yapmayin.

*Enjeksiyon basinci yiikselirse bu, ignenin eklem disi yerlestiriimesinin yanhs
oldugunu veya ekleme asiri miktarda jel enjekte edildigini gosterebilir.

*Hasta, uygulamadan énce akut inflamasyon belirtilerinin belirlenmesi amaciyla
dikkatle muayene edilmeli ve hekim bu durumda tedaviye baslanip baslanmamasi
gerektigini degerlendirmelidir.

*Enjeksiyondan 6nce varsa eklem eflizyonunu giderin.

- Siddetli agrinin eslik ettigi eflizyon durumunda, etkilenen eklemden sivinin
alinmasi gerekir.

«Eklem igi enjeksiyon sonrasi kizariklik, sislik gibi lokal gegici reaksiyonlar
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SEMBOLLERIN ACIKLAMASI

meydana gelebilir. 5-10 dakika lokal buz uygulanmasi bu etkileri azaltabilir.
Uriiniin diger eklem igi enjekte edilebilir maddelerle es zamanli kullaniminin
guvenligi ve etkinligi belirlenmemistir.

*Paket agilmis veya hasarli ise kullanmayiniz.

*Paket lizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
«Cihaz performansi olumsuz etkilenebileceginden uriin yeniden sterilize
edilmemelidir.

«Uriin hamile kadinlarda veya 18 yas alti cocuklarda test edilmemistir.
*Emziren kadinlarda giivenligi ve etkinligi belirlenmemistir.

YAN ETKIiLER

Literatlrde eklem igi enjeksiyondan sonra bildirilen advers olaylar.

*Eklem ici enjeksiyonlardan sonra hastalarda gegici agri ve/veya sislik ve/veya
eklemde eflizyon olusabilir. Bazi uygulamalarda, eklem agrisi, sisme, eflizyon ve
bazen sicaklik ve/veya sertlik, kizariklik, artralji ile karakterize edilen, eklem igi
enjeksiyonu takiben tedavi edilen eklemde akut inflamasyon vakalari rapor
edilmistir.

«Bildirilen advers reaksiyonlar arasinda anafilaktoid reaksiyonlar, anafilaktik sok
ve anjiyoddem gibi asiri duyarlilik yanitlari yer almaktadir.

«Zaman zaman, sodyum hiyallronat preparatlarinin eklem ici enjeksiyonunu
takiben hafif ila orta siddette gegici sislik ve rahatsizlik gézlemlenmistir.

AMBALAJ
Her kutuda 3 mi jel igeren 1 adet kullanima hazir siringa bulunur.

STERILiZASYON
Uriin buharla sterilize edilir. Siringanin igerigi sterildir.

KULLANIM TALiMATLARI

Uriin, eklem ici enjeksiyon tedavisinin bir pargasi olarak yalnizca bir doktor
tarafindan uygulanmalidir. Tedavi edilecek eklemin konumuna bagli olarak uygun
cap ve uzunlukta bir igne kullanin. Tek kullanimlik igne kullanmanizi 6neririz.

1. Eklem ici enjeksiyon sirasinda siki aseptik

teknik takip edilmelidir.

2.Sirnganin koruyucu kapagini dikkatlice ¢ikarin
(Sek. 1).

3.igneyi luer kilidi ile sikica vidalayin (Sek. 2). Siki
bir sizdirmazlik saglamak ve uygulama sirasinda
sizintiyr 6nlemek igin luer merkezini sikica
tutarken igneyi sikica sabitleyin. igne

koruyucusunu gikarin (Sek. 3). igneyi takarken l

veya igne koruyucusunu gikarirken asiri sikmayin = =
veya asiri gli¢ uygulamayin, aksi takdirde siringa =
ucu kirilabilir.

4.Enjeksiyondan dnce boélge uygun =

dezenfektanla dezenfekte edilmelidir.

5.Daha sonra Urtin eklem igine enjekte edilir. Sek. 1 Sek. 2 Sek. 3

URUN DEPOLAMA VE RAF OMRU

Orijinal ambalajinda (1siktan korunarak) 2°C-25°C

(35,6°F -77°F) arasinda saklayin. DONMAYA KARSI KORUYUN.
Uriiniin raf mrii uygun depolama kosullarinda 3 yildir.

URETICi

SEMIKAL TEKNOLOJi SANAYi VE TiCARET ANONIM SiRKETi
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Steril sivi yolu Tekil Cihaz Tanimlayici

Parti Kodu

Tibbi cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirli ciddi olay Ureticiye bildirilmelidir.
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