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Acido ialuronico sale sodico 2,0% per iniezione intra-articolare

INDICAZIONI:

PROYAL M ¢ un sostituto del liquido sinoviale che, grazie alle sue proprieta viscoelastiche e lubrificanti, favorisce il ripristino delle condizioni reologiche delle articolazioni
alterate in pazienti con osteoartrite degenerativa. Il prodotto, migliorando le caratteristiche del liquido sinoviale, esercita un’azione protettiva sulle articolazioni con
conseguente miglioramento della funzionalita articolare e la riduzione della sintomatologia dolorosa. PROYAL M agisce solo a livello dell'articolazione in cui viene
iniettato, senza esercitare nessuna azione sistemica.

DESCRIZIONE:

PROYAL M ¢ un gel sterile iniettabile, biodegradabile e isotonico, per uso intra-articolare. PROYAL M consiste in un acido ialuronico a medio peso molecolare (1,5-2,5
x 10° Dalton), prodotto da batteri Streptococcus equi, formulato ad una concentrazione di 20 mg/ml in un tampone fisiologico. PROYAL M ¢ caratterizzato da proprieta
viscoelastiche, pertanto consente di favorire la normalizzazione della viscosita del liquido sinoviale presente nella cavita intra-articolare. Ciascuna confezione contiene
una fiala-siringa di PROYAL M e un foglio illustrativo. Sono presenti due etichette che riportano il numero del lotto e la data di scadenza. Una di queste etichette va
applicata sulla cartella clinica del paziente e I'altra va consegnata al paziente per garantire la tracciabilita.

COMPOSIZIONE:
Sodio ialuronato 20 mg/ml, sodio cloruro, sodio fosfato monobasico biidrato, sodio fosfato bibasico dodecaidrato, acqua p.p.i.

METODI D’USO:

Rimuovere I'eventuale versamento articolare prima di iniettare PROYAL M.

Rimuovere il cappuccio protettivo della siringa prestando particolare attenzione per evitare un contatto con I'apertura. Avvitare saldamente I'ago di diametro compreso
trai 18 e 22 G al colletto di chiusura di tipo Luer seguendo le indicazioni sotto riportate. Prima dell'iniezione trattare il sito con disinfettante adeguato. Iniettare PROYAL
M adottando una tecnica asettica. Iniettare solamente nella cavita intra-articolare. L'utilizzo di PROYAL M & a discrezione del medico. PROYAL M deve essere utilizzato
a seconda delle esigenze dei singoli pazienti, della zona e della patologia da trattare.

ISTRUZIONI PER L’ASSEMBLAGGIO DELL’AGO SULLA SIRINGA:
A. Svitare con cautela il cappuccio dalla punta della siringa, prestando
particolare attenzione per evitare un contatto con I'apertura. A

B. Afferrare con delicatezza la protezione dell’ago e montare I'ago sull'attacco
luer-lock, avvitando saldamente fino ad avvertire una leggera contropressione
per assicurare una tenuta stagna e prevenire la fuoriuscita del gel durante la
somministrazione.
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AVVERTENZE - PRECAUZIONI PER L'USO:

PROYAL M ¢ indicato solo per iniezioni intra-articolari e deve essere utilizzato esclusivamente da medici che possiedono un addestramento specifico nella tecnica di
iniezione intra-articolare. Prima dell'uso, verificare I'integrita della siringa e la data di scadenza. Non utilizzare aghi diversi da quelli indicati. Il prodotto non deve essere
iniettato in presenza di un’articolazione infetta o gravemente infiammata. L'infiltrazione deve essere evitata in caso di infezioni in atto o condizioni infiammatorie della
cute in prossimita della sede dell'infiltrazione. Si consiglia di raccomandare al paziente, dopo ['iniezione intra-articolare, di evitare le attivita fisiche impegnative per
I'articolazione e di riprendere le normali attivita dopo pochi giorni.

ATTENZIONE: L'esterno della siringa non ¢ sterile.

PROYAL M non ¢ stato testato nelle donne in gravidanza o in fase di allattamento per cui se ne sconsiglia 'uso in questi casi. PROYAL M non deve essere usato in
pazienti sotto i 18 anni di etd. Essendo PROYAL M un prodotto monouso, la qualita e la sterilita sono garantite soltanto se la siringa € sigillata all'origine. L'eventuale
residuo deve quindi essere smaltito e non riutilizzato neppure a seguito di nuova sterilizzazione. Non utilizzare il prodotto se I'imballaggio risulta gia aperto o danneggiato.
Dopo l'uso, smaltire la siringa in idoneo contenitore secondo la normativa vigente.

EFFETTI INDESIDERATI:

Possono verificarsi alcune reazioni collaterali transitorie in seguito all'iniezione di PROYAL M, quali dolore, rigidita, sensazione di calore, arrossamento o gonfiore.

Tali manifestazioni secondarie possono essere alleviate con I'applicazione di ghiaccio sull'articolazione trattata. Normalmente le stesse scompaiono dopo breve tempo.
Qualora i sintomi persistano, rivolgersi ad un medico. Eventuali altri effetti collaterali indesiderati associati all'iniezione di PROYAL M devono essere riferiti al medico.
Come per qualsiasi trattamento intra-articolare, un’artrite settica pud raramente verificarsi quando le precauzioni generali per le iniezioni non vengono rispettate o il sito
di iniezione non & asettico.

INCOMPATIBILITA:
Esistono incompatibilita tra il sodio ialuronato e i composti di ammonio quaternario, quali le soluzioni di benzalconio cloruro. Evitare quindi il contatto tra PROYAL M e
queste sostanze.

CONSERVAZIONE:

Conservare PROYAL M a 2-25°C (36-77°F) in un luogo asciutto nella scatola originale. Proteggere dalla luce, dal calore e dal gelo. Tenere fuori della portata dei bambini.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE: SIMBOLI

Siringa preriempita contenente 2ml/40mg (PROYAL 40 M),

3ml/60mg (PROYAL 60 M) o 4ml/80mg (PROYAL 80 M) EE‘J Consultare il foglio 2°t| Conservare tra +2°C

di gel apirogeno, sterilizzato con calore umido. illustrativo 2 c'/ﬂ/ e+25°C
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IMnnaHTaT Ans BHYTPiLLHLOCYrNo60BuX iHekLii PROYAL M Ha ocHoBi 2,0% po34uHy rianypoHaty HaTpito CTepUnbHUiA

MOKA3AHHA:
PROYAL M — 3amiHHWK CWHOBiamnbHOI PiavHW, sIkUi 3aBASKU CBOIM B'A3KONNACTUYHUM Ta 3MalllyBanbHUM BIIACTUBOCTSIM CMPUSIE BIBHOBMEHHIO PEOrOTiYHNUX YMOB
MOLIKOKEHNX CYrnobiB y nawieHTiB i3 AereHepaTMBHUM OCTe0apTpo3oM. [okpalLLyioun XapakTepucTKV CUHOBIANbHOI PiAMHK, NPOAYKT 3abesneyye 3axucHy Ajlo Ha
cyrnobw, Lo Npu3BOAUTL [0 NOKPALLEHHS (YHKUiOHANbHOCTI cyrnoba Ta 3meHLweHHst Gonto. PROYAL M pje Tinbku Ha piBHi cyrnoba, B sikuid BiH BBOAUTLCS, HE Mae
CUCTEeMHOI Aji.

OnKUC NPOAYKTY:

PROYAL M M — Lie CTepunbHWUiA, iH'eKLiiiHuiA, Giopo3knagHui i30TOHIYHWIA renb Ans BHYTpiLUHbocyrno6osoro BBeaeHHs. PROYAL M cknaga€eTbes 3 rianypoHOoBOi KUCTOTH
cepeaHboi MonekynspHoi macy (1,5-2,5 x 10° [lansToH), oTpumaHoi Bif GakTepili Streptococcus equi, cchopMynboBaHy 3 KoHLEHTpaLieto 20 Mr/Mn y disionorivHomy
6ycepi. PROYAL M Bizipi3HSETbCS B'SI3KOENACTUYHUMI BNACTUBOCTSIMM, LLIO JO3BOMSIE HOPMani3yBaTh B'A3KICTb CUHOBIANbHOI PiAVHM y Cyrno6oBy NOPoXHUHY. KoxHa
ynakoBka MicTUTb chnakoH-Lwnpul, PROYAL M Ta iHCTpyKLUito A0 Hboro. BcepeauHi ynakoBku € ABi MiTKW 3 HOMepOM napTii Ta TepMiHOM npuaaTtHocTi. OfHY 3 LUX MIiTOK
Ccnif, NPUKPINUTK B iCTOpIlo XBOPOOU NaLlieHTa, a iHLY HaaaT NauieHTy Ans 3abe3neveHHs MOXIMBOCTI BiICTEXEHHS.

CKnAL:
anypoHar Hatpito 20 Mr/mMn, Xxnopua HaTpilo, HaTpito Auriapodocdar auriapat, ABOOCHOBHWI AoAekariapaT docdaty HaTpito, Bofa Anst iH'eKwiii.

CMOCIB 3ACTOCYBAHHA:

Mepep BBeneHHsM PROYAL M Buaanite MOXIMBUIA €KCyAaT.

BHiMiTb 3aX1CHWIA KOBMAYOK LINpULLA, NPUAINSAIYM 0COBNMBY yBary YHUKHEHHIO KOHTakTy 3 oTBopoM. LLinbHO BKpyTiTh ronky giametpom i 18 no 22 G go dituHry
wnpuua Luer-Lock, cninytoun HaBegeHUM Hkye iHCTpyKUisiM. Mepes BBeaeHHsIM 3acoby 06pobiTb MicLe BBeaeHHs BianosiaHUM aHTucenTvukom. Beegits PROYAL M,
[IOTPUMYIOHMCh acenTUYHOT TeXHikn. BBeaiTb HeoBXiAHY KinNbKICTb y BHYTPILUIHbOCYrNoGoBY NOPoXHUHY. BukopuctaHHs PROYAL M

NpoBOAWTb Tinbky kBanicikosanui nikap. PROYAL M noBvHeH BUKOPUCTOBYBATUCS B 3aneXXHOCTI Bif noTpeb koxHoro nauieHTa, obnacti i natonorii, siky cnig nikysatu.

IHCTPYKUIA WWOAO NPUEAHAHHA FONKWU A0 LUMNPULIA:
A. OBepexHo BIOKPYTITb KOBNAYOK 3 HaKOHEYHUKa LUMpuUa, MpUAInsioun

0coBnuMBY yBary yH1kaHHIO KOHTaKTY Mif Yac BigKpUTTS. A B = % .

B. OBepexHo yTpuMyiiTe 3axWCHWI KOBMAYOK ronki Ta BCTAHOBITH ronky Ha - T o
itvHr wnpuua Luer-Lock, winbHo 3adikcyBaBLun ioro Ao BifYyTTS NErkoro - =
onopy, Wo6 3abe3neynTy repMeTUYHICTb YLLiNbHEHHS Ta 3anobirtn BUTOKY 1 a

rento nig yac BBEAEHHS.

3ACTEPEXEHHA:

PROYAL M npu3sHaueHuii nuLie Ans BHYTPILLHbOCYTNOGOBUX iH €KLl Ta NOBUHEH BUKOPWUCTOBYBATUCS BUKITIOYHO NikapsiMu, siki MakoTb crieLianbHy NiAroToBKy 3 TeXHik1
BBEEHHS BHYTPILLIHbOCYrNoGOoBMX iH'eKLil. Mepes BUKOPUCTaHHAM NepeBipTe LinicHICTb LWnpuLa Ta TepMiH NpuaaTHocTi. He BUKOPUCTOBYIATE iHLLI FONKW, OKPIM TUX, IO
Bka3aHi. Mpenapat He NOBUHEH BBOAUTUCS NMPM HAasiBHOCTI iHdhikoBaHoro abo cunbHo 3ananbHoro cyrnoba. Big iH'exwii crig yTpumyBaTUCs NPy NOTOYHNX iHbekuisx abo
3anarnbH1X 3aXBOPIOBaHHSX LUKIpY NOBNM3y MicLs iH'exwiii. PekoMeHayeTbCS NOPaaUTU NaLiEHTy NicNs BHYTPILUHBOCYMOGOBOI iH' EKLIT yHUKaTU (isuyHMX HaBaHTaXeHb
Ha cyrnob Ta noBepTaTucs A0 3BUYaHOI AisSnbHOCTI Yepes Kinbka AHiB.

YBATA: 30BHilLHsi CTOPOHa LUNpULIa HeCTepUrbHa.

PROYAL M He GyB npoTecToBaHwii y XiHOK nif Yac BariTHoCTi abo roayBaHHs rpyazato, TOMy 0ro BUKOPUCTaHHS! B Takux BUNagkax He pekomeHayetbcs. PROYAL M He
NOBWHEH BMKOPUCTOBYBATUCS Y NaieHTiB 4o 18 pokis. Ockinbk PROYAL M € oaHOpa30B1M NPOAYKTOM, SKICTb | CTEPUIBHICTb rapaHTOBaHi NUILLE 338 YMOBY OpUriHanbHOI
repmeTtusalii wnpuua. Tomy GyAb-sKkuiA 3anuLLOK MOBUHEH ByTU yTUNI30BaHW i HE MOBWHEH BUKOPWCTOBYBATUCS MOBTOPHO, HaBiTb Micns HOBOI cTepunisauii. He
BUKOPUCTOBYIATE MPOAYKT, SIKLIO ynakoBka BXe Biakputa abo nolukompkeHa. Micns BUKOPUCTaHHS yTUNI3yiATe LUNPUL, Y BiAMOBIAHWI KOHTEHEp BIANOBIAHO [0 YMHHOTO
3aKOHOf/aBCTBA.

MOBIYHI EQEKTU:

MNicns iW'ekuii PROYAL M MOXyTb BUHUKHYTW TUM4acoBi noGiuHi edekTu, Taki sk 6inb, CKyTiCTb cyrnoba, BigvyTTs neyiHHs, NOYEPBOHIHHS, NIABULLEHHS YyTNNBOCTI
abo Habpsik. Lli nobiuni nposisu MoxyTb GyTW noneriieHi npuknagaHHsM nbogy Ha cyrnob. 3a3Buyail nepeniyeHi CUMNTOMM 3HWKAKOTb MPOTSATOM KOPOTKOTO Yacy.
Akwo BoHM 36epiraloTbesl, 3BEpHITECA A0 Nikaps. Byab-aki HebaxaHi nobiuHi eekTn, nos'asani 3 iH'ekuieto PROYAL M, noBuHHi GyTn nosigomneni nikapto. B pasi
BHYTPILUHBOCYrMOGOBOro NikyBaHHS!, MOXIMBE PifKICHE BUHUKHEHHS Cyrno60oBOro apTpuTy, Npy HEJOTPUMAHi 3ararnbHUX 3aX0fiB aHTUCENTUKU.

B3AEMO[IA 3 IHLWUMU NIKAPCbKMMW 3ACOBAMMU:
ICHYt0Tb HECYMICHOCTI MiX rianypoHaToM HaTpito Ta YETBEPTUHHUMU aMOHIEBUMI CMIONyKamu, TakUMU Sk PO34nHU GeH3ankoHilo xnopuay. Tomy cnif YHUKaTh KOHTaKTy
mixx PROYAL M Ta ummm peqoBuHamu.

YMOBW 3BEPIFAHHA:
36epiraitte PROYAL M npu Temnepartypi Big 2 fo 25°C (36-77°F) B cyxomy Micui y opuriHanbHii kopobui. 3axuwaiite Big cBitna, Tenna i Mopoay. YTpumyiite nopani
Big AiTen.

CUMBONN
BMICT YMNAKOBKU:
[MonepeaHsbO HaMoBHEHHIA WNPWL, WO MicTUTb 2 Mn/40 mr (PROYAL 40 M), KopucryiiTecs iHCTpyKLjelo 250 | 36 epiratw 8 wexax +2°C
3Mn/60 mr (PROYAL 60 M) a60 4 mn/80 mr (PROYAL 80 M) [:E] W0 SHKOpHCTaHHA Jf 72 +25°C (OMexeHs
aniporeHHoro refio, CTEPUNI30BaHMil BOOTVM Tennom. ze Temnepatypu)
o . i +2°
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Temnepatypy)

OATA OCTAHHBbOIO MEPEMMAQY:
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