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JOYFLEXONE

Sodna sol kyseliny hyalurénovej 2% (80 mg)
na intraartikularnu injekciu.
1 predplnena injekéna striekacka

, Vase kiby budu opat
s objemom 4 ml pohyblivé a bezbolestné,

e
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OPIS PRODUKTU

JOYFLEX ONE je sterilny, biodegradovatel'ny, izotonicky, injektovatelny gél na intraartikularne pouZitie. JOYFLEX ONE pozostava z kyseliny hyalur6novej
s0 strednym retazcom (1,0-1,5 x 10° Dalton), ziskanej z baktérii Streptococcus equi, vo fyziologickom tlmivom roztoku v koncentracii 20 mg/ml. JOYFLEX ONE
ma viskoelastické vlastnosti, preto umoziiuje ul'ah¢it' normalizaciu viskozity synovialnej tekutiny pritomnej v intraartikularnej dutine.

Kazdé balenie obsahuje jednu injekénu striekatku JOYFLEX ONE a pisomnu informaciu pre pouZivatela. V baleni sa nachadza sada dvoch $titkov ozna¢ujucich
&islo 3arze. Jeden z nich sa ma nalepit’ do dokumentécie pacienta a druhy sa ma dat’ pacientovi, aby sa zabezpe¢ila sledovatelnost’.

INDIKACIE

JOYFLEX ONE je néahrada synoviélnej tekutiny, ktord vd’aka svojim viskoelastickym a lubrikadnym vlastnostiam, podporuje obnovenie reologickych podmienok
kibov, ktoré boli zmenené v dosledku degenerativnych alebo posttraumatickych stavov. Produkt mé vd’aka zlepSeniu vlastnosti synovialnej tekutiny ochranny Ginok
na kiby a pomaha zlepsovat’ funkciu kibov a znizovat symptomy bolesti. JOYFLEX ONE pésobi len v kibe, do ktorého je aplikovany, bez spdsobovania
akychkol'vek systémovych u€inkov.

ZLOZENIE
Hlavna zlozka: 2% sodn4 sol’ kyseliny hyalurénovej. Dalgie zlozky: chlorid sodny, fosfore¢nany sodné a voda na injekciu (na doplnenie objemu).

UPOZORNENIA - BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA POUZITIE:

JOYFLEX ONE je vhodny len na intraartikularne injekcie a moze byt aplikovany len lekarom, ktory absolvoval $pecifické Skolenie o technike podavania
intraartikularnych injekeii.

Pred pouZitim skontrolujte neporusenost striekacky a datum exspiracie. NepouZivajte iné ihly, ako tie, ktoré su odporii¢ané. Pripravok sa nesmie aplikovat’
v pritomnosti infekcie alebo do kibu so zavaznym zépalom. Je potrebné zabréanit infiltracii v pripade infekcii v mieste vpichu alebo zépalovych stavov koze
v blizkosti vpichu. Ked'Ze nie st k dispozicii Ziadne klinické skisenosti s pouzivanim hyalurénanu u deti, lie¢ba pripravkom JOYFLEX ONE sa v tychto pripadoch
neodportda. Po intraartikulérnej injekeii je vhodné odporugit’ pacientovi, aby sa vyhol fyzickym &innostiam spdsobujiicim zat'azenie kibov a bezné &innosti obnovil
po niekolkych ditoch. JOYFLEX ONE je produkt na jednorazové pouzitie, kvalita a sterilita st zaru¢ené len ked’ je striekatka uzavreta. Vietky zvysky musia byt’
zlikvidované a nemdzu byt pouzité ani po novej sterilizacii. NepouZivajte produkt, ak je balenie otvorené alebo poikodené. Zostavena striekacka musi byt’
zlikvidovana okamzite po pouZiti, bez ohl'adu na to, &i bolo alebo nebolo pouzité celé mnoZstvo pripravku. Po pouziti zlikvidujte podl'a platnych narodnych
pravidiel.

INKOMPABILITY:
Hyaluronat sodny je inkompatibilny s kvartérnymi améniovymi zlu¢eninami, ako su roztoky benzalkoniumchloridu. Preto je potrebné zabranit” kontaktu medzi
pripravkom JOYFLEX ONE a tymito latkami.

VEDIAJSIE UCINKY:

Po aplikacii injekcie JOYFLEX ONE sa moZu vyskytnut' doasné vedlajSie reakcie, ako je bolest, stuhnutost’, pocit tepla, zaervenanie alebo opuch. Tieto
sekundarne prejavy mozu byt zmiernené aplikaciou ladu na lieseny kib. Tieto Gginky zvy&ajne po kratkej dobe vymiznu. Ak priznaky pretrvavaju, vyhladajte lekéra.
Akékol'vek d’alsie neZiaduce vedl'ajsie uinky spojené s podanim injekcie JOYFLEX ONE je potrebné nahlésit’ lekéarovi.

SPOSOB POUZITIA:

Pred vstreknutim pripravku JOYFLEX ONE odstraiite z kibov akykoPvek vytok; na odstranenie vytoku a na podanie injekcie JOYFLEX ONE musi byt pouzita
rovnaka ihla. Opatrne odstrarite ochranni krytku strickacky tak, aby ste sa nedotkli otvoru. Podl’a pokynov niZ3ie pevne priskrutkujte na objimku Luer locku ihlu
s priemerom medzi 18G a 22G. Pred podanim injekcie je potrebné miesto vpichu ogistit' vhodnym dezinfekénym prostriedkom. JOYFLEX ONE vstreknite
aseptickou technikou. Vstrekujte iba do dutiny kibu. JOYFLEX ONE sa odporata podavat’ jedenkrat za lietebny cyklus. Doporugeny lietebny cyklus je jedna
injekcia JOYFLEX ONE o objeme 4 ml, ktora sa mdZe opakovat’ po 6 mesiacoch.

POKYNY NA MONTAZ IHLY STRIEKACKY: T@ if
A. Opatrne odskrutkujte krytku zo $picky striekacky, pri¢om dajte pozor najmé na to, aby ste zabranili kontaktu s otvorom. =T y
B. Opatrne uchopte chrani¢ ihly a nasad’te ihlu na drziak luer-lock, pri¢om ju skrutkujte, az kym nepocitite mierny protitlak, aby sa zabezpetilo vzduchotesné
upevnenie a zabrénilo sa tiniku kvapaliny pogas podavania. —y .
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UCHOVAVANIE:
Uchovavajte JOYFLEX ONE pri teplote 2-25 °C na suchom mieste v povodnom baleni. Chrarite pred svetlom, teplom a mrazom. Uchovavajte mimo dosahu deti.

OBSAH BALENIA:
Predplnena injeké&na striekatka obsahujuica 4 ml nepyrogénneho gélu, sterilizovana pomocou vihkym teplom.

VYROBCA: Alfakjn stl - Piazza della Repubblica 22, 27026 Garlasco (PV), Taliansko

/ CANDE s.r.o., E. Bellusa 6752/4, 921 01 Piestany, Slovenska republika
www.cande.sk



