INTRALINK - HYALURONICACID SODIUM SALT  PL

OPIS: INTRALINK to jatowy, biodegradowalny, izotoniczny zel przeznaczony do
iniekji dostawowych. INTRALINK skiadsa s 2 kwasu hialuronowego o Sredniej masie
casteczkowe] (1,0-1,5 x 106 daltondw), wytwarzanego przez hakterie Streptococcus
equi, przygotowanego w stezeniu 20 mo/ml w buforze fizjologicznym. INTRALINK
charakteryzuje sie wiasciwosciami- lepkospredystymi, dzieki czemu pomaga
normalizowac lepkos¢ plynu maziowego w jamie Srodstawowe]. Kazde opakowanie
7awiera jedng folke strzykawkowa INTRALINK wraz 2 edna ulotka informacyjn. Do
opakowania przymocowane 3 dwie etykiety zawierajace numer serii i date
wainosci. Jedna 2 tych etykiet naledy dofaczy do dokumentacji medycznej pacjenta,
druga przekazac pacientowi, w celu zapewnienia identyfikowalnosci

SKEAD: hialuronian sodu (20 mg/ml), chlorek sodu, jednozasadowy fosforan sodu
dwuwodny, dwuzasadowy fosforan sodu dwunastowodny, woda do wstrzykiwati

WSKAZANIA: INTRALINK jest substytutem plynu maziowego, ktdry dzieki swoim
whascwosciom wiskoelastycznym i smarujaeym sprayja preywrceniu wlasciwos
realogicznych stawow objetych zmianami zwigzanymi z choroba zwyrodnieniowg
lub skutkami pourazowymi. Poprawiajac wiasciwosci plynu maziowego, produkt
wywiera dziafanie ochronnie na stawy i sprzyja poprawie ich funkeji oraz redukg
holesnych objawaw. INTRALINK dziafa wytacznie na poziomie stawu, do ktdrego
Tostab wstrzykniety, nie wywierajac 2adnego dziatania ogdlnoustrojowego.

OSTRZEZENIA - SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA: INTRALINK
Jest przeznaczony wykcznie do wstrzykniec dostawowych i powinien byc podawany
wylacenie przez lekarza. Przed uzyciem naledy sprawdzic integralnosc strzykawki
date wainogci. Nie ufywac igiel innych niz wskazane. Produktu nie wolno
wstrzykiwac w przypadku zakazenia lub cieikiego stanu zapalnego stawu. Nalezy
unikac naciekow w przypadku trwajgcego zakazenia lub standw zapalnych skéry w
poblizu miejsca nacieku. Po wykonaniu iniekji dostawowe nalezy zalecic pacientowi
unikanie aktywnosci fizycznej wymagajacej duzego obciazenia stawu i wznowienie
normalnej aktywnosci po kilku dniach. INTRALINK nie zostat przehadany w
przypadku Kobiet w ciaty lub karmiacych piersia. INTRALINK jest produktem
Jednorazowym, jakos¢  sterylnosc sq qwarantowane tylko wtedy, gdy strzykawka
edzie szczelnie zamknieta. W zwiazku 2 tym wszelkie pozostatosc preparatu muszg
Zostad usuniete i nie moga by drugi raz uzyte nawet po ponownej sterylizacj. Nie
ugywac produktu, jesli opakowanie zostafo otwarte lub uszkodzone. Po uzyciu igfe
nalezy wyrzucic do odpowiedniego pojemnika.

NIEZGODNOSC: Itniefy niezgodnoéci chemiczne miedzy hialuronianem sodu a
cwartorzedowymi - zwiazkami - amoniowymi, takimi jak roztwory chlorku
benzalkoniowego. Diatego nalezy unikaC stycznosci zelu INTRALINK z tymi
substancjami.

DZIALANIA NIEPOZADANE: Po wstrzyknieciu preparatu INTRALINK maga wystapic
preejsciowe reakje niepozadane, takie jek bel, sztywnosé, uczucie goraca,
zaczerwienienie lub obrzek. Te wtdme objawy moina zfagodzic praykladajac lod do
leczonego stawu. Zazwyczaj ustepuja one po krdtkim czasie. Jesl objawy utrzymuja
sie, nalezy skonsultowa sie 7 lekarzem. Wszelkie inne dziafania niepozadane
2wiazane ze wstrzyknigciem preparatu INTRALINK nalezy zgtasza lekarzowi.

SPOSOB UZYCIA: Praed wstrayknieciem preparatu INTRALINK nalesy usunag wysiek
7e stawu; do usuniecia wysieku  wstrzykniecia preparatu INTRALINK nalezy uzyc tej
samej igly. Zdjac nasadke ochronna strzykawki, zachowujac szczegolng ostroinost,
aby unikna¢ kontaktu z otworem. Mocno whreci¢ igfe o Srednicy od 18 do 22 G w
Kotnierz blokujacy typu Luer, postepujac 2godnie z ponizszymi instrukgjami. Przed
wstrzyknieciem nalezy  zdezynfekowa¢ miejsce wstrzykniecia odpowiednim
Srodkiem dezynfekujacym. Wstrzykna INTRALINK z zachowaniem zasad aseptyki.
Wstrzykiwac wyfacznie do jamy stawowe]. Zaleca sie przeprowadzenie wstepnego
eyKlu od trzech do pieciu sesjileczenia, w odstepach jednego tygodnia, a nastepnie
(w razie potrzeby) sesf podtrzymujacych, zgodnie 2 zaleceniami lekarza.

PRZECHOWYWANIE: Przechowywac INTRALINK w temperaturze 2-25°C (36-77°F)
W suchym miejscu, w oryginalnym opakowaniu. Chronic przed Swiattem, wysokg
temperaturg i mrozem. Praechowywac poza zasiegiem dzieci.

TAWARTOSC OPAKOWANIA: Amputko-strykawka zawierajaca 2 m (NTRALINKAC)
Iub 4 ml (INTRALINKSO) zelu apirogennego, sterylizowana wilgotnym ciepfem.

INSTRUKCIJA DOTYCZACA MONTAZU IGEY NA STRZYKAWCE:
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A, Ostroznie odkrecic nasadke z koricowki strzykawki, zachowujac szczegding
ostroznosc, aby uniknac kontaktu z otworem.

B. Delikatnie chwycic ostone igfy i zatozyC igte na ztacze luer-lock, mocno ja

wkrecajac, az do wyczucia lekkiego przeciwciénienia, aby zapewnic szczelne
zamknigcie i zapobiec wydostawaniu sie zelu podczas podawania.
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