Wyrob medyczny

7 FLUICONDRIAL; ﬁ FLUICONDRI AL

FLUICONDRIAL M 40 mg 2% FLUICONDRIAL M 60 mg 2% FLUICONDRIAL M 40 mg 2% 2% So6l sodowa kwasu hialuronowego do stosowania dostawowego
40mg /2 ml 60mg /3 ml 80mg/4ml

OPIS:

FLUICONDRIAL to wyréb medyczny przeznaczony do wstrzykiwania do stawdw jako uzupetnienie mazi
stawowej. FLUICONDRIAL dzigki swoim wtasciwosciom lepkosprezystym i poslizgowym sprzyja przywra-
caniu stanu reologicznego stawéw w stanach zwyrodnieniowych lub pourazowych.

WSKAZANIA:
FLUICONDRIAL M jest stosowany w celu zredukowania bdlu i ograniczenia ruchomosci stawéw
bedacych wynikiem osteoartrozy lub urazéw. Produkt, poprawiajac wtasciwosci ptynu stawowego,

wykazuje dziatanie ochronne tego stawu, co w konsekwencji poprawia jego funkcjonalnos¢ i zmniejsza
objawy bdlowe. FLUICONDRIAL M dziata tylko na staw, do ktérego jest wstrzykiwany, nie wywotujac
zadnych dziatan systemowych.

SKtAD:
Hialuronian sodu 20 mg/ml, chlorek sodu, diwodorofosforan sodowy dihydrat, disodu fosforan dodecahydrat, woda klasy WFI.

OSTRZEZENIA - SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA:

FLUICONDRIAL M jest odpowiedni tylko do wstrzykiwan dostawowych i moze by¢ stosowany wytgcznie przez lekarza, ktory przeszedt specjalistyczne
szkolenie w zakresie techniki wstrzykiwania dostawowego. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$c strzykawki i date waznosci. Nie nalezy uzywac
igiet innych niz wymienione na liscie. Produkt nie moze by¢ wstrzykiwany do stawu zakazonego lub z powaznym stanem zapalnym. W przypadku
zakazenia w miejscu wstrzykniecia lub stanu zapalnego skéry w poblizu miejsca iniekcji nalezy unika¢ infiltracii. Po iniekcji dostawowej zaleca sie doradzi¢
pacjentowi unikanie wysitku fizycznego obcigzajgcego staw i wznowienie normalnej aktywnosci po kilku dniach.

Poniewaz FLUICONDRIAL M nie byt testowany u kobiet w cigzy i karmigcych piersig, jego stosowanie w takich przypadkach nie jest zalecane.
FLUICONDRIAL M nie moze by¢ stosowany u pacjentéw ponizej 18. roku zycia. FLUICONDRIAL M jest produktem jednorazowego uzytku; jakos¢ i sterylnosé
sq gwarantowane tylko wtedy, gdy strzykawka jest szczelnie opakowana. Wszelkie pozostatosci nalezy wyrzuci¢ i nie uzywaé ponownie nawet po
ponowne;j sterylizacji. Nie nalezy uzywac¢ produktu, jesli opakowanie jest juz otwarte lub uszkodzone. Po uzyciu strzykawke nalezy wyrzuci¢ do odpowied
niego pojemnika zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

SKUTKI UBOCZNE: 0

Po wstrzyknieciu FLUICONDRIAL M mogq wystgpi¢ przejsciowe reakcje uboczne, takie jak bdl, sztywnose, ciepto, zaczerwienienie lub obrzek. Te wtdrne %P'I_‘UIC Q) Nl)l{l f/\ L i ] O FLUIC () ND RI fx E 60
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objawy mogq by¢ ztagodzone przez zastosowanie lodu na leczony staw. Zazwyczaj objawy te ustepujg po krétkim czasie. Jesli objawy utrzymujqg sie,

nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Wszelkie inne dziatania niepozgdane zwigzane z wstrzyknieciem FLUICONDRIAL M muszg zosta¢ zgtoszone lekarzowi. Podobnie jok w przypadku 2 ;‘;;1‘;11‘:;:;:“;:;:;:;7nuw:ovmuwmu articular
kazdego zabiegu okotostawowego, septyczne zapalenie stawdéw moze sporadycznie wystapic, gdy nie sq przestrzegane ogdine srodki ostroznosci przy JERINGA PRECARGADA z,.:,‘:Wmgemamm
iniekcjach lub gdy miejsce wstrzykniecia nie jest aseptyczne. SERINGUE PREREMPLIE 2nm/40mg c €

INTERAKCJE: Ml tofare, o n i g

Istniejq interakcje migdzy hialuronianem sodu i czwartorzedowymi zwigzkami amonu, takimi jak roztwory chlorkéw benzalkoniowych. Nalezy zatem =,

unika¢ kontaktu FLUICONDRIAL M z tymi substancjami.

PRZECHOWYWANIE: O 3 .

FLUICONDRIAL M nalezy przechowywaé w temperaturze 2-25°C (36-77°F) w suchym miejscu i w oryginalnym opakowaniu. Chroni¢ przed $wiattem, FLUIC(M\H )l{:[ AL 80
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2% desalsédica deicido ialurénico para uso ntra-articular
2% sedesodium dacide yaluronique pour usage ntra-articulaire
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cieptem i mrozem. E
Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. H
. 2% desalsadicade dcido haluronico para usointra-articular 0
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Amputko-strzykawka zawierajgca 2 ml, 3 ml lub 4 ml zelu nie pirogennego, sterylizowana przy uzyciu ciepta wilgotnego. ;:’;‘,xgﬁ;g;g;;ggag ::://;s:: c € g
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#FLUICONDRIAL M

- Strzykawka 2 ml zawiera - Strzykawka 3 ml zawiera - Strzykawka 4 ml zawiera
TYLKO DO UZYCIA MEDYCZNEGO e e ——— 40 mg kwasu hialuronowego 60 mg kwasu hialuronowego 80 mg kwasu hialuronowego
WYLACZNY DYSTRYBUTOR NA POLSKE Da!hlw\lm 8/ 04 +2°Cdo425°C.
'FFTOV\TUCTNT fion G | Activiab Pharma & neserfamac e o syt e
e Wave Innovafion Group sls et BT i (8) e orone . Je -
Via Barucchi, 47/A - 37139 Verona (Iraly) T e P Osmolarnos¢ - 250-350 mOsm/kg.
www thewaveinnovation £o - info@thewaveinnovation com VR ] . c E » Molekularna masa kwasu hialuronowego przed stabilizacja — 2,5 mIn Da.
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Choroba zwyrodnieniowa stawéw (znana rowniez jako OSTEOARTROZA),
jest najczestsza choroba stawow, ktora zaburza tworzenie chrzastki

stawowej, doprowadzajac do jej degradacji.

Redukcja przestrzeni
stawowej, z utraty
konsystencji i gestosci
kosci, tworzenie sie
osteofitow na krawedzi
stawu.

Zdrowy
staw

!

OPIS PRODUKTU:

- FLUICONDRIAL M zawiera: sterylny, biodegradowalny, izotoniczny zel, do stosowania dosta-
wowego.

- FLUICONDRIAL M zawiera kwas hialuronowy o $redniej masie czasteczkowej: 2,5 min Da
przed stabilizacja, ok.,1,7 mIn Da po stabilizacji

- FLUICONDRIAL M zawiera kwas hialuronowy hipoalergiczny - otrzymywany na drodze
fermentacji bakteryjnej z bakterii Streptococcus equi, (brak obecnosci biatek zwierzecych)

- FLUICONDRIAL M wykazuje wiasciwosci lepkosprezyste, co pozwala na normalizacje lepko-
$ci ptynu maziowego obecnego w jamie stawowe;j.

WSKAZANIA:

FLUICONDRIAL M moze by¢ podawany do wybranego stawu w zaleznosci od potrzeb poszczegdlnych

pacjentow, obszaru i patologii, ktéra ma byc leczona.

Mozliwosc stosowania:

«  Choroba Zwyrodnieniowa stawéw (OSTEOARTROZA)

« Dolegliwosci bolowe i ograniczenia ruchomosci stawow powstate w wyniku urazéw lub przecigzen
stawow

- Inne wg. oceny lekarza prowadzacego i stanu pacjenta

EFEKTY TERAPII FLUICONDRIAL M:

- spowalnia degeneracje chrzastki,

stymuluje wzrost chondrocytéw i hamuje ich apoptoze,

- fagodzi procesy zapalne,

zmniejsza bodle stawodw,

- dziafa przeciwutleniajaco i przeciwrodnikowo,

stymuluje synowiocyty do produkcji endogennego kwasu hialuronowego.

dziata tylko na staw, do ktérego jest wstrzykiwany, nie wywotujac zadnych dziatan systemowych.
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SCHEMAT DAWKOWANIA FLUICONDRIAL M.

W standardowym leczeniu zaleca sie wykonanie cyklu:

« FLUICONDRIAL M 40 mg 4-5 zabiegéw

« FLUICONDRIAL M 60 mg 3 zabiegow

« FLUICONDRIAL M 80 mg 1-2 zabiegow

w odstepach nie mniejszych niz tydzien. Cykl leczenia mozna powtoérzyc.

OCENA BEZPIECZENSTWA i SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ FLUICONDRIAL -
BADANIA KLINICZNE*:

Randomizowane badania kliniczne:
« llo$¢ pacjentéw: ponad 1000 pacjentéw;
« Zastosowanie: gtéwnie do stawdw kolanowych, biodrowych i barkowych.
» Podawanie w kilku sesjach tygodniowo: od 2 do 4 iniekcji w zaleznosci od lokalizacji stawu
i stopnia nasilenia zwyrodnienia
Wyniki:
« nie wykazano zadnej reakcji alergicznej
+ nie wykazano zadnej nietolerancji na produkt
« uzyskano pozytywne efekty w ponad 90% przypadkow
« uzyskano pozytywne efekty na okres 5-6 miesiecy
Badanie oceniane za pomoca skali Womac:
« llos¢ pacjentéw: 21 pacjentéw
« Przedziat wiekowy: 52 - 84 lat (Srednio 72 lata),
- podawanie w kilku sesjach tygodniowo: od 2 do 4 iniekcji w zaleznosci od lokalizacji stawu
i stopnia nasilenia zwyrodnienia
+ Miejsce iniekgji: 14 stawdw kolanowych, 5 stawéw biodrowych,1 staw barkowy.
Wyniki:
W ponad 90% przypadkéw:
+ Brak objawéw nadwrazliwosci
» Doskonata tolerancja
« Osfabienie bolesnych objawow

*FLUICONDRIAL SODIUM HYALURONATE FOR INTRA-ARTICULAR USE LITERATURE REVIEW AND CLINICAL DATA



