DUROLANE® SJ
(pienet nivelet)
KAYTTOOHJEET

Sisalto

Yksi ml sisaltéa:

Hyaluronihappo, stabiloitu 20 mg
Fys. natriumkloridiliuos, pH 7 q.s.

Kuvaus

DUROLANE SJ (pienet nivelet) on tarkoitettu kaytettavaksi nivelensisaisessa injektiossa lievén ja kohtalaisen synoviaalinivelten nivelrikon oireenmukaiseen
hoitoon seka nivelentahystyksesté johtuvaan kipuun lievassé ja kohtalaisessa nivelrikossa. Valmiste on injektoitava laakarin vastaanotolla tai paikallisen
lainsaédanndn mukaisesti.

DUROLANE SJ sisaltda 20 mg/ml stabiloitua ei-eléinperaista hyaluronihappoa puskuroidussa fysiologisessa natriumkloridiliuoksessa, pH 7. DUROLANE
SJ on steriili, lapinakyva viskoelastinen geeli, joka toimitetaan 1 ml:n lasiruiskussa. Valmiste on kertakayttdinen.

Hyaluronihappo on samanlaista kaikissa eldvissa organismeissa. Se on luonnollinen polysakkaridi, jota esiintyy kehon kaikissa kudoksissa ja erityisen
paljon nivelnesteessa ja ihossa. DUROLANE SJ on valmistettu biosynteettisesti tuotetusta hyaluronihaposta, joka on puhdistettu ja stabiloitu. DUROLANE
SJ haviaa kehosta samaa metabolista reittia pitkin kuin kehon itse tuottama hyaluronihappo.

Vaikutustapa
Kehon hyaluronihappo on luonnollinen osa nivelnestetté ja toimii nivelissa seka rustojen ja nivelsiteiden voiteluaineena ettd iskunvaimentimena. Niveliin
tehtavat hyaluronihappoinjektiot, joilla palautetaan viskositeettia ja elastisuutta, voivat véhentaa nivelsarkyé ja edistéa nivelen liikkuvuutta.

Annostus

DUROLANE SJ on kertainjektio- ja kerta-annosvalmiste, joka tulee injektoida vain yhden kerran hoitokuurin aikana. Suositeltu annos on noin 1 ml
pienille synoviaalinivelille (ranne, sormet ja varpaat) ja 1-2 ml keskisuurille nivelille (kyynarpaa ja nilkka). Nivelille, jotka edellyttavat 2 ml:n injektiota,
tarvitaan toinen DUROLANE SJ -ruisku. DUROLANE-valmistetta on saatavana 3 ml:n ruiskussa suurille nivelille (katso kayttdaiheet pakkausselosteesta).

Kayttdaiheet
Lievan ja kohtalaisen nilkan, kyynarpéaan, ranteen, sormien ja varpaiden nivelrikon oireenmukaiseen hoitoon. DUROLANE SJ soveltuu myés lieventamaan
nivelrikkopotilaan kipua nivelentéhystyksen jélkeen kolmen kuukauden ajan.

Vasta-aiheet
Ei tiedossa.

Varoitukset

+ DUROLANE SJ -valmistetta ei pidé injektoida, jos synoviaalinivel on infektoitunut tai vakavasti tulehtunut.

« DUROLANE SJ -valmistetta ei pida injektoida, jos injektiokohdassa tai sen ympérilla on aktiivinen ihotauti tai infektio.
« DUROLANE SJ -valmistetta ei pida injektoida suonensisaisesti tai nivelenulkoisesti tai nivelkudoksiin tai nivelpussiin.
< DUROLANE SJ -valmistetta ei saa steriloida uudelleen, silla se voi vahingoittaa valmistetta.

Varotoimet

+« DUROLANE SJ -valmistetta on kaytettéava varoen potilailla, joilla on jalan laskimostaasi tai lymfastaasi.

« DUROLANE SJ -valmistetta ei ole testattu lapsilla eiké raskaana olevilla tai imettavilla naisilla.

Kullekin hoidettavalle nivelelle on kaytettava erillinen ruisku DUROLANE SJ -valmistetta.

Kuten kaikissa invasiivisissa niveltoimenpiteissé vahaisena riskina on infektio.

DUROLANE SJ -valmistetta ei pida injektoida, jos potilaan tiedetédan olevan yliherkk& hyaluronihappovalmisteille.

Paikallispuudutteita ei pida kayttaa, jos potilaan tiedetédan olevan allerginen tai yliherkka paikallispuudutteille.

Valmistetta ei pidé injektoida lapivalaisun ja varjoaineen avulla, jos potilaan tiedetédan olevan allerginen tai yliherkka varjoaineelle.

Kliinisissa tutkimuksissa ei ole tutkittu uudelleeninjektointeja, joissa ensimmaisen ja toisen injektion valinen aika olisi ollut alle kuusi kuukautta.
Ruiskutuspaineen kasvaminen voi merkita neulan vaaraa nivelenulkoista sijaintia tai nivelen ylitayttoa.

DUROLANE SJ -valmisteen tehokkuutta ei ole varmistettu ainoastaan diagnoosiin tai tutkimukseen tarvittavan nivelentahystyksen jéalkeen tai kun
nivelessa ei samanaikaisesti ole nivelrikkoa.

DUROLANE SJ -valmistetta on kaytettava varoen potilailla, joilla on todettu kondrokalsinoosi, sillé injektio voi aiheuttaa tilan akillisen pahenemisen.

Haittatapahtumat
Kliinisissa tutkimuksissa raportoidut haittavaikutukset olivat padasiassa seuraavia: ochimeneva kipu, nivelen turvotus ja/tai jaykkyys. Nama haittavaikutukset
olivat lievié tai kohtalaisia, ja niité oli hoidettava sarkylaékkeilla tai tulehduskipulaékkeilla vain harvoin.

Muiden hyaluronihappovalmisteiden kéytto toisissa nivelissé ei aiheuttanut muita yksil6llisi& haittatapahtumia.

Mitddn muista raportoiduista haittavaikutuksista ei katsottu akuutiksi tulehdukselliseksi reumaksi tai allergisiksi reaktioiksi, eika niitd tarvinnut hoitaa
leikkauksella, systeemisilla tai nivelensisaisilla steroideilla tai antibiooteilla. Haittatapahtumista on ilmoitettava paikalliselle Bioventus-edustajalle.

Yhteisvaikutukset
DUROLANE SJ -valmisteen turvallisuutta ja tehokkuutta kaytettdessa sitd samanaikaisesti muiden nivelensisaisesti injektoitavien valmisteiden kanssa ei
ole varmistettu.

Antotapa

Antotapaa koskevat yleiset tiedot

DUROLANE SJ -valmistetta saa injektoida vain laakéari (tai paikallisen lainséadéanndén mukaisesti), joka tuntee hoidettavan synoviaalinivelen
nivelensisaisen injektiotekniikan, ja tiloissa, jotka soveltuvat hyvin nivelensisaisiin injektioihin.

DUROLANE SJ on injektoitava tarkalla aseptisella tekniikalla.

DUROLANE SJ on injektoitava vain nivelonteloon.

Tiettyihin synoviaaliniveliin tehtavassa nivelensisaisessa injektiossa tarvitaan kuvantamisohjausta, jotta varmistetaan oikea kohta ja valtetaén viereisten
tarkeiden rakenteiden vaurioituminen.

Kuvantamisohjauksen kanssa tai ilman sité tehtavén nivelensisaisen injektion reitti on valittava siten, etté viereisten tarkeiden rakenteiden vaurioituminen
valtetaan.

Ennen injektiota injektiokohta on pyyhittava alkoholilla tai muulla sopivalla antiseptisella liuoksella.

Mahdollinen niveleffuusio on poistettava ennen DUROLANE SJ -valmisteen injektoimista. Samaa neulaa kaytetdan seka effuusion poistamiseen etta
DUROLANE SJ -valmisteen injektointiin.

Suositeltu neulakoko on 18-25 G, ja neulan pituuden on oltava riittava.

Lapimitaltaan pienemman neulan kayttaminen lisda valmisteen injektointiin vaadittavaa painetta.

Liséatietoja kuvantamisohjausta edellyttavien synoviaalinivelten hoidosta

¢ Ohjauksen kaytt6 synoviaalinivelissa on hoitavan laékarin harkinnan varassa.

« Epamiellyttavaa tunnetta injektiokohdassa voidaan véahentaa kayttamalla paikallisia jaéddytysaineita tai ihonalaisesti annettavia paikallispuudutteita.
« Vain injektioihin kuvantamisohjauksen avulla perehtyneet laakarit voivat kayttaa taté antotapaa.

Liséatietoja hoidosta nivelentédhystyksen jalkeen
« Nivelentahystyksen jélkeen nivelensiséinen injektio on tehtava steriilin alueen ulkopuolella, silla ruiskun ulkopinta ei ole steriili.



« Pieni& nivelia, joille tavallisesti tehdaan nivelentahystyksia, ovat kyynér-, nilkka- ja rannenivelet.

Kerro potilaalle seuraavat tiedot:

« Kuten kaikkien invasiivisten niveltoimenpiteiden jalkeen, rasittavaa liikuntaa on véltettava injektionjalkeisten kahden ensimmaisen paivan aikana.

« Jotkin DUROLANE SJ -valmisteen injektioon liittyvét tilapéiset reaktiot, kuten lieva tai kohtalainen kipu ja/tai turvotus/jaykkyys ovat todennakoisia
ensimmaisena injektiota seuraavana viikkona. Jos oireet jatkuvat yli viikon, ota yhteys laakariin.

Tehokkuus

« DUROLANE SJ -valmistetta vastaavien hyaluronihappovalmisteiden kayttéa nivelrikon hoitoon ja nivelentdhystyksen jalkeen koskevissa Kliinisissa
tutkimuksissa on havaittu keskimaaraisia etuja lahtétasoarvoihin verrattuna. Valituissa tutkimuksissa todettiin liséksi parannuksia hyaluronihapolla
hoidetussa ryhméssa vertailuainetta, kuten suolaliuosta tai kortikosteroidia, saaneeseen ryhmaén verrattuna. Tutkimuksissa havaittiin kivun vahenemista
ja fyysisen toimintakyvyn parantumista kuusi kuukautta hoidon jéalkeen.

Valmisteen puoliintumisaika on noin nelja (4) viikkoa.

Pakkaus
DUROLANE SJ toimitetaan luer lok -kantaisessa 1 ml:n lasiruiskussa pakattuna lapipainopakkaukseen. Ruiskun sisaltd on steriili. Ruiskun ulkopuoli ei ole
steriili.

DUROLANE SJ on kertakayttdinen, eika sita pida steriloida uudelleen. Se on kaytettava heti, kun ruisku on poistettu pakkauksestaan. Valmistetta ei pida
kayttaa, jos lapipainopakkaus tai ruisku on avattu tai vahingoittunut. DUROLANE SJ -valmisteen mukana ei toimiteta neuloja.

Ruisku ja mahdollisesti kayttaméatta jadneet materiaalit on héavitettdva heti hoidon jalkeen, eika niitd pida kayttdd uudelleen kayttamattdméan materiaalin
saastumisriskin ja siihen liittyvien riskien, kuten infektioiden, vuoksi. Havittamisen on tapahduttava hyvaksytyn laéketieteellisen kaytannon ja sovellettavien
kansallisten, paikallisten tai laitoksen ohjeiden mukaisesti.

Sailyvyysaika ja sailytys
DUROLANE SJ -valmistetta on sdilytettdva alkuperaispakkauksessaan enintddn 30 °C:ssa. Viimeinen kayttdpaiva on merkitty pakkaukseen, eika
valmistetta pida kayttaa taman paivan jalkeen. Suojattava jaatymiselta.

Valmistuspaikka

Q-Med AB, Seminariegatan 21, SE-752 28 Uppsala, Ruotsi
Valmistuttaja “
Bioventus LLC

4721 Emperor Blvd Suite 100

Durham, NC 27703, Yhdysvallat

Pohjois-Amerikka: 1-800-396-4325 tai 1-919-474-6700

Muut maat: +31 (0) 20 653-3967

Edustaja EU:ssa

EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP Haag

Alankomaat

Puh: +31 (0) 70 345-8570
Faksi: +31 (0) 70 346-7299

ALA KAYTA, JOS PAKKAUS ON VAURIOITUNUT

DUROLANE, Bioventus ja Bioventus-logo ovat Bioventus LLC:n rekistergityja tavaramerkkeja.
Pakkausselostetta koskevia tietoja on osoitteessa

www.durolane.com


http://www.durolane.com/
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