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PROYAL

Sodna sol kyseliny hyalurénovej 2% (60 mg)
na intraartikularne pouzitie.
I predplnena injekcna striekacka s objemom 3 ml

PR@YAL60 D

2% desalsédica dedcido hialurénico
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PR@YALSOD

. » . ~ . . . . Megs
2% sodna sol kyseliny hyalurénovej na intraartikuldrne pouzitie

INDIKACIE:

PROYAL M je nahrada synovialnej tekutiny, ktora vdaka svojim viskoelastickym a lubrikagnym i je obnovu r sho stavu klbov u pacientov s degenerativnou

osteoartritidou. Produkt méa vdaka zlep$eniu viastnosti synovialnej tekutiny ochranny Giginok na kiby, a tym pomaha zlepsit funkciu kibov a znizit symptémy bolesti. PROYAL M pésobi len

v kibe, do ktorého je aplikovany, nema systémové Gginky.

OPIS PRODUKTU:

PROYAL M je sterilny, bi fny, i icky, i Wy gél na intraartikuléme pouzitie. PROYAL M pozostéava z kyseliny hyalurénovej so strednou molekulovou hmotnostou
(1,5-2,5 x 10° Dalton) ziskanej z baktérii Streptococcus equi, vo fyziologickom timivom roztoku v koncentracii 20 mg/ml. PROYAL M ma vi ické vlastnosti, preto Zfuje ulahcit
normalizaciu viskozity synovialnej tekutiny pritomnej v intraartikularnej dutine. Kazdé balenie obsahuje jednu injeként striekacku PROYAL M a pisomnui informéaciu pre pouzivatela.

V baleni sa nachadza sada dvoch 8titkov, na ktorych je uvedené ¢islo Sarze. Jeden z nich sa ma nalepit do dokumentacie pacienta a druhy sa ma dat pacientovi, aby sa zabezpecila
sledovatelnost.

ZLOZENIE:
Hyaluronat sodny 20 mg/ml, chlorid sodny, dihydrogénfosfore¢nan sodny dihydrat, hydrogén fosforeénan dvojsodny dodekahydrat, voda na injekciu.

SPOSOB POUZITIA:

Pred vstreknutim pripravku PROYAL M odstrafite z kibov akykolvek vypotok.

Opatrne odstrarite ochrann( krytku striekacky tak, aby ste sa nedotkli otvoru. Podla pokynov nizsie pevne priskrutkujte na objimku Luer locku ihlu s priemerom medzi 18G a 22G. Pred
podanim injekcie je potrebné ocistit miesto vpichu vhodnym dezinfekénym prostriedkom. PROYAL M i technikou. jjte iba do dutiny kibu. PouZitie pripravku

PROYAL M je na rozhodnuti lekara. PROYAL M sa ma pouzivat podla potreby jednotlivych pacientov, oblasti a patoldgie, ktora sa ma liecit.

POKYNY NA MONTAZ IHLY STRIEKACKY:
A.  Opatrne odskrutkujte krytku zo Spicky striekacky, pricom
daijte pozor najma na to, aby ste zabranili kontaktu s otvorom.

B. Opatrne uchopte chrani¢ ihly a nasadte ihlu na luer-lock
konektor. Pevne ju skrutkujte, az kym nepocitite mierny protitlak,
aby sa zabezpecilo vzduchotesné pripojenie a zabranilo sa Gniku
kvapaliny po¢as podavania.

UPOZORNENIA - BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA POUZITIE:

PROYAL M je vhodny len na intraartikularne injekcie a méze byt aplikovany len lekarom, ktory absolvoval $pecifické $kolenie o technike podavania intraartikularnych injekcii. Pred pouzitim
skontrolujte S ' striekacky a datum iracie. NepouZivajte iné ihly, ako tie, ktoré st odporic¢ané. Pripravok sa nesmie aplikovat do infikovaného alebo zavazne zapaleného
kibu. Je potrebné zabranit infiltracii v pripade infekcii v mieste vpichu alebo zapalovych stavov koZe v blizkosti miesta vpichu. Po intraartikularnej injekcii je vhodné odporugit pacientovi,
aby sa vyhol fyzickym Einnostiam spasobujticim zataZenie kibov a beZné ¢innosti obnovil aZ po niekolkych dfioch.

UPOZORNENIE: vonkajsi povrch injekénej striekacky nie je sterilny.

KedZe pripravok PROYAL M nebol testovany u tehotnych alebo dojciacich Zien, jeho pouZitie sa v tychto pripadoch neodpori¢a. PROYAL M sa nesmie pouzivat u pacientov do 18 rokov.
PROYAL M je produkt na jednorazové pouzitie. Kvalita a sterilita st zarugené, len ked je balenie striekacky neporusené. Vetky zvysky musia byt zlikvidované a nemézu byt pouzité ani
po novej sterilizacii. NepouzZivajte produkt, ak je balenie otvorené alebo poskodené. Po pouZiti zlikvidujte podla platnych narodnych pravidiel.

VEDLAJSIE UCINKY:

Po aplikacii injekcie PROYAL M sa m6zu vyskytnat docasné vedlajsie reakcie, ako je bolest, stuhnutost, pocit tepla, zacervenanie alebo opuch. Tieto sekundarne prejavy mozu byt
zmiernené aplikaciou ladu na lie¢eny kib. Tieto Gginky zvy&ajne po kratkej dobe vymiznu. Ak priznaky pretrvavaju, vyhladaijte lekara. Akékolvek dalsie neziaduce vedrajsie cinky spojené
s podanim injekcie PROYAL M je potrebné nahlasit' lekarovi. Tak ako pri kazdej intraartikularnej liecbe sa moze zriedkavo vyskytnat septicka artritida, a to vtedy, ak nie su pri podani
injekcie dodrzané vseobecné bezpecnostné opatrenia pre podanie injekcie, alebo ak nebolo miesto vpichu aseptické.

INKOMPATIBILITY:
Hyaluronat sodny je inkompatibilny s kvartérnymi améniovymi zliéeninami, ako st roztoky benzalkéniumchloridu. Preto je potrebné zabranit kontaktu medzi pripravkom PROYAL M

a tymito latkami.

UCHOVAVANIE:
PROYAL M uchovavaite pri teplote 2-25 °C na suchom mieste v pévodnom baleni. Chrarite pred svetiom, teplom a mrazom. Uchovavaijte mimo dosahu deti.

OBSAH BALENIA:

Predplnend injekéna striekacka obsahujica 2ml (PROYAL 40 M), 3ml (PROYAL 60 M) alebo 4ml (PROYAL 80 M) SYMBOLY -
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