Mediciniskas ierices
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Injicéjams implants uz stabilizétas hialuronskabes bazes
ARTRO-PATCH

Sastavs

Injicejams implants uz stabilizétas hialuronskabes bazes, 30 mg/ml— 3 ml.
3 ml tilpums satur:

Natrija hialuronats ..........ccocceeveeeiiencieenienieeeeee, 90,0 mg

Fosfata buferskidums pH 7,2-7,4.........ccceeee. I1dz 3,0 ml

Iepakojuma saturs

Katra iepakojuma ir Luer-Lock $lirce ar ieprieks iepilditu ARTRO-PATCH injekcijuimplantuuz
stabilizétas hialuronskabes bazes. Katra iepakojuma ir divas 21G x 1'% adatas §lircei. Implanta
tilpums §lirc€ un koncentracija ir noradita uz kartona iepakojuma.

Apraksts

ARTRO-PATCH ir caurspidiga bezkrasaina viskoza zeleja, kura pamata ir hialuronskabe, kas nav
dzivnieku izcelsmes, stabilizéta ar krusteniskas saites metodi. Sterila, bez pirog€niem, ar
fiziologisko pH limeni.

Darbibas mehanisms

Hialuronskabe ir dabigs polisaharids (glikozaminoglikans), kas ir svariga adas saistaudu un
sinoviala Skidruma strukturala sastavdala.

ARTRO-PATCH ir biologiski saderigs ilgstosas darbibas injic€jams implants ar viskozi elastigam
1paSibam, darbojas ka amortizators, stabiliz€ta Zeleja, kas atjauno locitavu kustibu.

Paredzétais meérkis
ARTRO-PATCH ir indicéts 1slaicigai sinoviala Skidruma aizvietoSanai (papildinasanai), lai
mazinatu osteoartrita kliniskas pazimes.

Indikacijas
Viegls I1dz vid&ji smags osteoartrits —lai mazinatu sapju sindromuun palielinatu locitavu kustibu.

Kontrindikacijas

¢ Individuala paaugstinata jutiba pret jebkuru mediciniskas ierices sastavdalu.

e Ievainota un infic€ta ada mediciniskas ierices lietoSanas zona.

e Locitavas infekciozi bojajumi, aktivs reimatoidais artrits, ankiloz€joSais spondilits.
e Asins recéSanas traucgjumi.

e Vecums lidz 18 gadiem.

Meérka grupa (populacija)
Individi (vecaki par 18 gadiem), kuriem jasamazina osteoartrita kliniskas pazimes.

LietoSanas veids

e ST mediciniska ierice paredzéta tikai intraartikularam injekcijam, un to drikst ievadit tikai arsti
ar atbilstosu pieredzi un medicinisko izglitibu, ka arT ar zinaSanam par intraartikularo injekciju
veiksanas tehniku. Implantu ieteicams injic@t, izmantojot iepakojuma esosas adatas.

e Pirms procediiras arstam ir pienakums iepazistinat pacientu ar lietoSanas instrukcijam un
informé&t par prognoz€to terapijas rezultatu un iespg&jamiem riskiem, kas saistiti ar mediciniskas
ierices lietoSanu.
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Pievienojiet etiketi ar produkta datiem (s€rijas numuru un deriguma terminu) ta pacienta
mediciniskajai dokumentacijai, kuram tiek veikta procedura.

Ja locitava ir izsvidums, pirms implanta injekcijas, tas jaaspir€ un javeic atbilstosi terapeitiski
pasakumi.

Veicot intraartikularas injekcijas, stingri jaievero aseptiskie noteikumi. Pirms procediras rupigi
jadezinficeé implanta injekcijas laukums.

Ja nepiecie$ams, var izmantot vietgjo un regionalo anestéziju. Sada gadijuma Jums jaievéro
noradijumi par So zalu lietoSanu.

Iznemiet §lirci ar lietoSanai gatavu implantu no iepakojuma, uzmanigi nonemiet no Slirces
gumijas vacinu un ciesi piestipriniet adatu. Nonemiet adatas aizsargvacinu.

Slirces saturs jaizlieto tilit péc iepakojuma atvérsanas.

Ja ir trauc@ta adatas injic€Sanas funkcija un ir apgriitinata implanta injic€Sana, partrauciet
procediiru un nomainiet adatu.

Ja iesp€jams, ieteicams veikt intraartikularo injekciju ultraskanas kontrol@.

ARTRO-PATCH ievada skartaja locitava injekcijas veida. ArsteSanas kurss sastav no vienas
injekcijas. Ja nepiecieSams, pec 6 ménesiem var nozimet atkartotu kursu.

Mediciniskas ierices koncentraciju un tilpumu arsts izvélas individuali, nemot véra pacienta
klinisko stavokli un locitavu lielumu.

Neveélamas blakusparadibas

Lokalas reakcijas: apsartums, siltuma sajiita, izsitumi, pietikums, asino$ana un hematoma,
nieze, nelielas sapes injekcijas vieta.

Paaugstinatas jutibas reakcijas, tai skaita alergisks sinovits.

Akiitu sapju paradisanos vai biitisku sapju sindroma paasinajumu var novérot, kad medicinisko
ierici injic€ meniska, tauku slani, intraartikularas saites.

Ja tiek parkapta mediciniskas ierices intraartikularas ievadiSanas metode, var rasties fibroze,
adas un miksto audu nekroze.

lespejamas individualas reakcijas invazivas procediiras dél, piem&ram, reibonis, augsts
asinsspiediens, galvassapes, neskaidra runa.

Jebkuru blakusparadibu gadijuma mediciniskas ierices ievadiSana nekavgjoties japartrauc un
jainforme arsts un razotajs.

IerobeZojumi, piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Nedrikst lietot citus ievadiSanas veidus, iznemot intraartikularo.

Nedelu pirms procediras pacienti nedrikst lietot zales, kas var ietekmét asins recéSanas funkciju
(piem.; acetilsalicilskabi, antikoagulantus). Procedtiras laika tas var izraisit hemoragiskas
komplikacijas. NepiecieSamibas gadijuma, piem&ram, ja pacients tiek arstéts ar Sada veida
medikamentiem, jakonsult&jas ar arstu.

Lietojiet piesardzigi pacientiem ar ekstremitaSu venostazi vai limfostazi.

Lietojot medicinisko ierici nervu un to pinuma anatomiskas projekcijas zona, ieteicams ieverot
arkartéju piesardzibu. Implanta injekcijas tehnikas parkapsana Sajas vietas var izraisit periféro
nervu traumatiskus bojajumus, pastiprinatas sapes, pasliktinatu jutibu un paralizes attistibu
atbilstosajas inervacijas vietas.

Izvairieties no mediciniskas ierices injic€Sanas tenosinovialajas muskulu membranas, kas
atrodas netalu no injekcijas vietas un kas var izraisit sapju sindroma palielinasanos, kustibu
trauc€jumus skartajas locitavas un blakus locitavas.

Pacientiem ar hondrokalcinozi anamngzg lietojiet piesardzigi, jo injekcija var izraisit slimibas
saasinasanos.

Ieteicams 48 stundas péc procediiras izvairities no parmeérigas fiziskas slodzes uz locitavam,
pieméram, tenisa speléSanas, 1€kSanas, futbola u.c.



Pirmajas 48 stundas péc injekcijas ieteicams nepaklaut injekcijas vietu intensivai sildiSanai vai
dzese€Sanai.

Kliniskie dati par ARTRO-PATCH panesamibu gritniec€m vai sievietém, kas baro bérnu ar
kriiti, nav pieejami, tapéc ARTRO-PATCH nedrikst lietot griutniecém vai sievietém, kas baro
bérnu ar kriti.

Injicgjamos implantus ARTRO-PATCH nedrikst lietot vienlaicigi ar kvartara amonija saliem
(benzalkonija hloridu). Izvairities no mediciniskas ierices saskares ar $ada veida lidzekliem
(piemé€ram, izvairities no adas apstrades ar Sadiem lidzekliem pirms vai péc procediiras), ka ar1
ar mediciniskajiem instrumentiem, kas tiek apstradati ar $adiem lidzekliem.

Aseptisku noteikumu neieveéro$ana procediiras laika var izraisit locitavas(-u) infekciju un
septiska artrita attistibu.

Pirms lietoSanas parbaudiet iepakojuma veselumu un parbaudiet ta deriguma terminu uz
etiketes. Nelietojiet implantu péc deriguma termina beigam vai tad, ja iepakojums ir bojats.

e Implants paredzets tikai vienreizgjai lietoSanai. Nelietojiet atkartoti.

¢ Nejauciet kopa ar citam mediciniskam iericém, zalém vai citam vielam.

e Nesterilizgjiet atkartoti.

e [zlietotas adatas un §lirces izmetiet atbilstosi viet&jo utilizacijas noteikumu prasibam.
e Necentieties iztaisnot izliektu adatu; td janomaina pret jaunu.

UzglabaSanas noteikumi
Uzglabat sausa vieta, kas pasargata no saules stariem, berniem nepieejama vieta, temperatiira no
+2 ° C lidz +30 ° C. Uzglabat aizzimogota originala iepakojuma. Nesasaldgt.

Deriguma termins
2 gadi. Deriguma termins ir speka, ja tiek ieveroti uzglabasanas noteikumi un iepakojums nav
bojats.

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena
Diaco Biofarmaceutici S.R.L.

Via Flavia, 124, 34147, Trieste, Italija.
E-pasts: info@diaco.it.

www.diaco.it

RaZotaja nosaukums un adrese

Yuria-pharm LLC, M. Amosova iela 10, Kijiva, Ukraina, 03038.
Talr.: +38 (044) 275-92-42, +38 (044) 275-01-08.

E-pasts: uf@uf.ua C €21 95
www.uf.ua

RaZotnes adrese: Kobzarska iela 108, Cerkasi, Ukraina, 18030.

Ja jums ir komentari par medicinisko ierici vai vé&laties sniegt mums atsauksmes, ladzu,
izmantojiet talak noraditas opcijas, lai sazinatos ar mums.
1) nosiitit mums e-pasta zinojumu feedback@uf.ua;

2) sitit teksta zinojumu caur Viber, TELEGRAM vai WhatsApp uz numuru: +38 (095) 275-
33-01;
3) zvaniet mums pa talruni +38 (095) 275-33-01 vai +38 (0800) 401-771 (maksa noteikta
atbilsto$i operatora tarifu planam).



Grafiskie simboli un to interpretacija
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Atzime par atbilstibu medicinisko ieri¢u tehniskajiem noteikumiem un
atbilstibas novértésanas institiicijas kods
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Turet sausa vieta

Nesterilizet atkartoti
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Nelietot, ja iepakojums ir bojats
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Skatiet lietoSanas instrukcijas
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Atzime par atbilstibu Direktivai 93/42/EEC par mediciniskam iericém,
un pilnvarotas iestades numurs
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Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

LietoSanas instrukcijas izdoSanas datums: 14.08.2023.
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