JOYFLEXONE

Sodna stl kyseliny hyaluronové 2% (80 mg)
pro intraartikularni injekci.
1 pfedplnéna injekéni stfikacka s objemem 4 ml

CHARAKTERISTIKA:

JOYFLEX ONE je sterilni, biodegradovatelny, izotonicky, injektovatelny gel
pro intraartikuldrni podani. JOYFLEX ONE se sklada z kyseliny hyaluronové
se stfednim fetézcem (1,0-1,5 x 10° Dalton), ziskany z bakterii Streptococcus
equi, ve fyziologickém tlumivém roztoku v koncentraci 20 mg/ml. JOYFLEX
ONE ma viskoelastické vlastnosti, proto umoznuje uleh¢it normalizaci
viskozity synovidlni tekutiny pfitomné v intraartikularni dutiné.

Kazdé baleni obsahuje jednu injek¢ni strikacku JOYFLEX ONE a pisemnou
informaci pro uzivatele. V baleni se nachazi sada dvou Stitk(i oznacujici ¢islo
darze. Jeden z nich se nalepi do dokumentace pacienta a druhy se da
pacientovi, aby se zabezpecila sledovatelnost.

INDIKACE:

JOYFLEX ONE je ndhrada synovialni tekutiny, ktera svymi viskoelastickymi a
lubrika¢nimi vlastnostmi, podporuje obnoveni reologickych podminek
kloubd, které byly zménény v disledku degenerativnich nebo posttrau-
matickych stavi. Produkt ma diky zlepsenym vlastnostem synovialni
tekutiny ochranny ucinek pro klouby a pomaha zlepsovat funkci kloubd
a snizovat symptomy bolesti. JOYFLEX ONE plsobi pouze v kloubu,
do kterého je aplikovan bez zpiisobovani jakychkoli systémovych acinka.

SLOZENI:

Hlavni slozka: 2% sodna sul kyseliny hyaluronové.

Dalsi slozky: chlorid sodny, fosfore¢nany sodné a voda pro injekce
(na doplnéni objemu).

UPOZORNENI - BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO POUZITI:

JOYFLEX ONE je vhodny pouze pro intraartikularni injekce a muaze byt
aplikovan pouze lékatem, ktery absolvoval specifické Skoleni techniky
podavani intraartikularnich injekci.

Pred pouzitim zkontrolujte neporudenost stfikacky a datum exspirace.
Nepouzivejte jiné jehly, nez ty, které jsou doporucené. Pripravek se nesmi
aplikovat v pfitomnosti infekce nebo do kloubu se zavaznym zanétem.
Je potiebné zabranit infiltraci v pfipadé infekce v misté vpichu nebo
zanétlivym staviim kdze v blizkosti vpichu. Ackoliv nejsou k dispozici zadné
klinické zkusenosti s pouzivanim hyalurondtu u déti, léc¢ba pfipravkem
JOYFLEX ONE se v téchto pripadech neodporucuje. Po intraartikuldrni injekci
je vhodné odporucit pacientovi, aby se vyhnul fyzickym cinnostem
zpusobujici zatéz kloubt a bézné ¢innosti obnovil po nékolika dnech.
JOYFLEX ONE je produkt na jednordzové pouziti, kvalita a sterilita
je zaruena pouze, kdyz je stfikacka uzaviend. Viechny zbytky musi byt
zlikvidované a nemohou byt pouzité ani po nové sterilizaci. Nepouzivejte
produkt, jestlize je baleni oteviené nebo poskozené. Sestavéna stiikacka
musi byt zlikvidovédna okamzité po pouZiti, bez ohledu na to, zda bylo
¢i nebylo pouzito celé mnozstvi pfipravku. Po pouZiti zlikvidujte podle
platnych nérodnich pravidel.

INKOMPATIBILITY:

Hyalurondt sodny je inkompatibilni s kvartérnimi amoniovymi sloucenina-
mi, jako jsou roztoky benzalkéniumchloridu. Proto je potiebné zabrénit
kontaktu mezi pfipravkem JOYFLEX ONE a témito latkami.

VEDLEJSI UCINKY:

Po aplikaci injekce JOYFLEX ONE se mUzou vyskytnout docasné vedlejsi
reakce, jako je bolest, ztuhlost, pocit tepla, zaCervenani nebo otok.

Tyto sekundarni projevy mizou byt zmirnéné aplikaci ledu na léceny kloub.
Tyto Ucinky obvykle po kratké dobé vymizi. Jestlize pfiznaky pretrvavaji,
vyhledejte lékafe. Jakékoli daldi nezadouci vedlejsi ucinky spojené
s podanim injekce JOYFLEX ONE je potiebné nahlasit 1ékafi.

ZPUSOB POUZITI:

Pred vstiiknutim pfipravku JOYFLEX ONE odstrante z kloubl jakykoli
vypotek; na odstranéni vypotku a na podani injekce JOYFLEX ONE musi byt
pouzitd stejnd jehla. Opatrné odstrante ochrannou krytku stfikacky tak, aby
jste se nedotkli otvoru. Podle pokynt nize pevné pfisroubujte na objimku
Luer-locku jehlu o priméru mezi 18G a 22G. Pred podanim injekce je
potiebné misto vpichu ocistit vhodnym dezinfekénim  prostredkem.
JOYFLEX ONE vstfiknete aseptickou technikou. Vstfikujte pouze do dutiny
kloubu. JOYFLEX ONE by mél byt poddn pouze odbornym |ékafem na
zékladé jeho nejlepsich zkudenosti a zvazeni potteby lécby jednotlivych
pacientd.

POKYNY NA MONTAZ JEHLY STRIKACKY:
A. Opatrné odsroubujte krytku ze 3Spicky stfikacky, pficemz dejte pozor
zejména na to, aby jste zabranili kontaktu s otvorem.

B. Opatrné uchopte chrénic jehly a nasadte jehlu na drzék luer-lock, pficemz
ji Sroubujte tak, dokud nepocitite mirny protitlak, ktery zabezpeci
vzduchotésné upevnéni a zabrani se tniku kapaliny v priibéhu podavani.

UCHOVAVANI:

Uchovavejte JOYFLEX ONE pfi teploté 2-25°C na suchém misté v plvodnim
baleni. Chrante pfed svétlem, teplem a mrazem. Uchovavejte mimo dosah
déti.

OBSAH BALENI:

Predplnénd injekéni strikacka obsahujici 4 ml nepyrogenniho gelu, sterilizo-
vana pomoci vlhkého tepla.
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JOYFLEXONE

Sodna sol kyseliny hyalurénovej 2% (80 mg)
na intraartikularnu injekciu.
1 predplnena injekénd striekacka s objemom 4 ml

OPIS PRODUKTU:

JOYFLEX ONE je sterilny, biodegradovatelny, izotonicky, injektovatelny gél
na intraartikuldrne pouzitie. JOYFLEX ONE pozostava z kyseliny hyalurénovej
so strednym retazcom (1,0-1,5 x 106 Dalton), ziskanej z baktérii Streptococcus
equi, vo fyziologickom timivom roztoku v koncentracii 20 mg/ml. JOYFLEX
ONE ma viskoelastické vlastnosti, preto umoznuje ulah¢it normalizaciu
viskozity synovidlnej tekutiny pritomnej v intraartikularnej dutine.

Kazdé balenie obsahuje jednu injeként striekacku JOYFLEX ONE a pisomnu
informaciu pre pouZivatela.V baleni sa nachadza sada dvoch stitkov oznacu-
jucich ¢islo sarze. Jeden z nich sa ma nalepit do dokumentécie pacienta a
druhy sa mé dat pacientovi, aby sa zabezpecila sledovatelnost.

INDIKACIE:

JOYFLEX ONE je néhrada synoviélnej tekutiny, ktord vdaka svojim viskoelastic-
kym a lubrikacnym vlastnostiam, podporuje obnovenie reologickych pod-
mienok kibov, ktoré boli zmenené v désledku degenerativnych alebo post-
traumatickych stavov. Produkt ma vdaka zlepseniu vlastnosti synovidlnej
tekutiny ochranny G¢inok na kiby a pomaha zlep$ovat funkciu kibov a
znizovat symptémy bolesti. JOYFLEX ONE posobi len v kibe, do ktorého je
aplikovany, bez sposobovania akychkolvek systémovych tcinkov.

ZLOZENIE:

Hlavna zlozka: 2% sodné sol kyseliny hyalurénovej.

Dalsie zlozky: chlorid sodny, fosfore¢nany sodné a voda na injekciu
(na doplnenie objemu).

UPOZORNENIA - BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA POUZITIE:

JOYFLEX ONE je vhodny len na intraartikuldre injekcie a moze byt apliko-
vany len lekarom, ktory absolvoval Specifické skolenie o technike podavania
intraartikuldrnych injekcii.

Pred pouzitim skontrolujte neporusenost striekacky a datum exspiracie.
Nepouzivajte iné ihly, ako tie, ktoré si odporucané. Pripravok sa nesmie
aplikovat v pritomnosti infekcie alebo do kibu so zévaznym zépalom. Je
potrebné zabranit infiltracii v pripade infekcii v mieste vpichu alebo
zdpalovych stavov koze v blizkosti vpichu. KedZe nie su k dispozicii Ziadne
klinické skusenosti s pouzivanim hyalurénanu u deti, lie¢ba pripravkom
JOYFLEX ONE sa v tychto pripadoch neodporuca. Po intraartikuldrnej injekcii
je vhodné odporucit pacientovi, aby sa vyhol fyzickym ¢innostiam spdsobu-
jacim zatazenie kibov a bezné ¢innosti obnovil po niekolkych dioch.
JOYFLEX ONE je produkt na jednorazové pouzitie, kvalita a sterilita su
zarucené len ked je striekacka uzavreta. Vsetky zvysky musia byt zlikvido-
vané a nemozu byt pouzité ani po novej sterilizacii. Nepouzivajte produkt, ak
je balenie otvorené alebo poskodené. Zostavend striekacka musi byt
zlikvidovana okamzite po pouziti, bez ohladu na to, ¢i bolo alebo nebolo
pouzité celé mnozstvo pripravku. Po pouziti zlikvidujte podla platnych
narodnych pravidiel.

INKOMPATIBILITY:

Hyaluronat sodny je inkompatibilny s kvartérnymi améniovymi zli¢eninami,
ako su roztoky benzalkéniumchloridu. Preto je potrebné zabranit kontaktu
medzi pripravkom JOYFLEX ONE a tymito latkami.

VEDLAJSIE UCINKY:

Po aplikacii injekcie JOYFLEX ONE sa mozu vyskytnut docasné vedlajsie
reakcie, ako je bolest, stuhnutost, pocit tepla, zacervenanie alebo opuch.
Tieto sekundarne prejavy mozu byt zmiernené aplikaciou fadu na lieceny
kib. Tieto inky zvycajne po kratkej dobe vymiznu. Ak priznaky pretrvavajd,
vyhladajte lekéra. Akékolvek dalsie neziaduce vedlajsie Ucinky spojené
s podanim injekcie JOYFLEX ONE je potrebné nahlasit lekarovi.

SPOSOB POUZITIA:

Pred vstreknutim pripravku JOYFLEX ONE odstrante z kibov akykolvek vytok;
na odstranenie vytoku a na podanie injekcie JOYFLEX ONE musi byt pouzita
rovnaka ihla. Opatrne odstrante ochrannu 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
miesto vpichu ocistit vhodnym dezinfekénym prostriedkom. JOYFLEX ONE
vstreknite aseptickou technikou. Vstrekujte iba do dutiny kibu. JOYFLEX ONE
by mal byt podany iba odbornym lekdrom na zaklade jeho najlepsich
skusenosti a zvazeni potreby liecby jednotlivych pacientov.

POKYNY NA MONTAZ IHLY STRIEKACKY:
A. Opatrne odskrutkujte krytku zo 3picky striekacky, pricom dajte pozor
najma na to, aby ste zabranili kontaktu s otvorom.

B. Opatrne uchopte chranic ihly a nasadte ihlu na drziak luer-lock, pricom ju
skrutkujte, az kym nepocitite mierny protitlak, aby sa zabezpetilo
vzduchotesné upevnenie a zabrénilo sa tniku kvapaliny po¢as podavania.

UCHOVAVANIE:

Uchovavajte JOYFLEX ONE pri teplote 2-25 °C na suchom mieste v pévod-
nom baleni. Chrante pred svetlom, teplom a mrazom. Uchovévajte mimo
dosahu deti.

OBSAH BALENIA:
Predplnend injekéna striekacka obsahujica 4 ml nepyrogénneho gélu, sterili-
zovana pomocou vlihkym teplom.
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