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Posologie et mode d’administration
Le schéma posologique recommandé est

®Fermathron ™

Incompatibilidades
No se ha estudiado la compatibilidad de
Fermathron™ con otras sustancias para

20 mg/2,0 ml

Para aliviar del dolor y la rigidez de la
articulacién de la rodilla y otras

degenerativen _und
Di

une injection dans I'espace affectée de

ui it has been
shown to be the same as the sodium
hyaluronate which is found in the human
body. The hyaluronan supplements the
hyaluronan found naturally in the synovium
but which has been depleted by

A anges to the

Wirkdauer betragt bei Patienten mit leichter
bis moderater Osteoarthris bis zu sechs

ing injections hebdomadaires

alterations de nature dégénérative ou
raitée.

sinoviales en pacientes

con cambios degenerativos y
traumaticos de la articulacién sinovial.

Die Wirkung und agli
basieren _auf

synovial join.

Contra-indications
Do not inject Fermathron™ if the area of
the injection is infected or whero there s
evidence of skin disease.

‘Special warnings and precautions
Donotuseif packaging has been damaged.
Do not use atter the expiry date.

Sodium hyaluronstefs marufacured by

Fermathron™

und den physlkalvsch-
chemischen  Eigenschaften.
Formaon “eratana Nt

hyaluronat ist ein Biopolymer bestehend
aus repelitiven Disaccharid-Baus

Fermathron™ es una solucion estéril y

oz pavares sooiram Gaivoss 6gere ou
modérée de Farticulation du genou est de
cing injections hebdomadaires de 2,0 mi
dans Fespace synovial de Farticulation du
genou.

ist trotz der Biosynihetsiorung durch das

e autour du site dinjection
avec un anti eptaue ol lisser sécher
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avant de réal
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enthalone, Jodoch boim Einsetzan der

fermentation
Tigorously pried. Howave,ihe physican
should consider the immunological

other potential isks that can be associated

Soneeveranderung
Hyaluronséure.

zerstorte

Do not use for children.
Adverse reactions.

Transient pain and swelling may ocour with
intra-artcular injections.

Rarely, an inflammatory reaction could
Scour i may or may notbe aseociled
with

Use during Pregnancy and Lactation

Fermalhon™ nicht injizieren, wenn der

En cas
atre aspird avant
Fermathror

Le contenu do la seringue est stéie et
doit étre injects 4 I'aide d'une aiguille
stérile de taille appropriée (entre 19 et
20 gauges est recommande). La seringue
est équipée dun embout Luer lock (6%),

Tinjection de

en solucin salina tamponada con fosfato:
50 presenta en una jeringa de
inyecc en ol espacio

mezclarse o administrarse conjuntamente
con éstas.

Almacenamiento
Cunséwese ‘2 una temperatura inferior a

No cungelar
Protéjase de la luz .

Producto estéril para un solo uso @
No usar después de la fecha de
caducidad
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en traumatische veranderingen aan het
synoviale gewricht. De duur van de werking

B paiznien et milde:tot. matige

Coharits s ongoveerZos maanden.

Dosagom o
A posologia é do uma injecgdo semana
até o maximo de 5 i no espacod.
articulagao sinovial alingida, dependend
da gravidade das alteragdes degenerativa
ou d o s

De werkin e te
Cehiven an do biocompathiltel e
fysiologisch chemische eigenschappen. Het

it n™ bevat,

A dosagem recomendada para doente
com uma ostcoartrite de joelho leve

is_een biopolymeer dat bestaat
aancengeschakelde disacharide-eenheden
van N-acetylglucosamine en glucuronzutr:

at
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espago sinovial da articulaao do joelho.
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dat et gelik is aan het natrumhyaluronaat
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Propriétés
Pour le soulagement des douleurs et

de cinco inyecciones, dependie

pacientes con una osteoar

présentant des diarthroses. Le benefice
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Bei beschidigter Verpackung nicht
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Nicht nach Ablauf des.
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Fermathron™
Sodium hyaluronate 20 mg/2.0 ml
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thylene oxide.

rbcpest augeon.

Incompatibilities
Fermathron™ has not been tested for

Das ist  durch

Fermentierung mittels Streptococcus equi

hergestellt und hochsorgfaltig gereinigt.
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Les du
résultent de sa biocompativité et de ses
propriétés biochimiques. Le hyaluronate
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épéides de daccharid formées do N-
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articular injection. Therefore the mixing or

articular injectables is not recommended.
Storage

Store below 25 °C.

Do not freeze.

Protect from light 5 .
Sterile product for single use only @ .
ity date 8
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Natriumhyaluronat 20 mg/2,0 ml
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aNrations de nature dégenérative ot
raumatique de Farticulation synoviale.
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dela ariulacion de a rodila
Limpie

antes de

precargada ha sido esterilizada con npymx KPYMHBIX  CHHOBMALHAIX
cycrasos y  mamwenton ¢
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En caso de ﬂermme articular, es preciso
aspirarlo antes de inyectar Fermathron™.
El contenido de la eringa es estériy debe
inyectrseconung sguf str ol cabre
adecuado (196 20). La jeringa lleva un
Zono adaplador o Luar ock (6%).
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dinjection présente un
maladie de la peau.

" Dio wahrend der

seﬁwangerscnau und Stilizeit liegt im
Ermessen des behandelnden Arztes.
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Fermathron™ i
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: aliu "
en pacientes con una osteoarts de leve
amoderada es de hasta seis meses.
La eficacia de Fermathron™ se debe a su
biocompatibilidad y a sus propiedades
isicoquimicas. El hialuronato sédico
contenido en Fermathron™ es un
biopolimero compuesto por unidades
disscdridas  repetidas  do  N-
ina y cido glucurdnico, y

anderen Substanzen zur

nten mit degenerativen und

Mischen mit oder die _gleichzeitige

fermentation du equi et
Néanmoins, le

médecin doit envisager les risques.
tentiels I

Knlogelonks und

Darreichungsform

athron™ ist eine Klare Losung aus
sterilem 1%  Natriumhyaluronat  in
phosphatgepufferter Kamsamusung s
st in einer vorbefiiler
intraartikuléren Imek(mn in_ den

he dosage regimen is injection into the
affected synovial joint space once a week
or up o five inectons depandng on e

i gebrauchsferige Einmal.Glassprzo
mi fitrationssteriisiertes
Bamainron. Do St ot n ainem

fés a Finjection d'

Aufbewahrung

Unter 25 °C aufbewahren.

Nicht einfreren.

Vor Licht schiitzen 4.

Sterilprodukt zum Einmalgebrauch @ .
des

Ne pas administrer aux enfants.

Effet:

Ia bacteria Stroptococcus equi, se h

demostrado que es el mismo hialuronato
rece en el ser humano. EI

hialuronano suple al que se encuent

forma natural en el espacio sinovial, pero

que ha desaparecido debido a cambios

degenerativos y traumaticos de la

Les injections intra-articulaires peuvent
provoquer une douleur et un gonflement
passagers.

Plusr

Nicht nach Ablauf
verwenden

severity of the r traumatic
.hangs to ial o rbefditen Spril
ocommended dosage regimen for mitls Ethylanoxid sterlisie.

he
Thorts i o medorate gstbarits
>f the knee joint is up to five weekly
jections of 2.0 ml into the synovial space
>fthe knee joint.
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20 mlin wﬁr)\enl\whem  Abstand in den

‘ecommen
_ver lock (6%).
Jiscard the syringe and needle after single
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Zor the relief of pain and stifiness of the

<nee joint and other synovial joints in

satients with degenerative and traumatic
to the synovial joint. The duration

f effect in patients with mild to moderate

ssteoarthrits is up to six mont

Die Haut vor Vemhm\chung der Injektion
im Bereich
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Hyaluronate de sodium 20 mg/2,0 mi

Pour le soulagement des douleurs et
raideurs au niveau de larticulation du
h

liée ou non'au Fermathron™, peut
surveni.

Grossesse stallltoment

st o donngo sur s toldrance

du Fermathron™ G s humains

endant la grossesse e( Failatoment

Eacministration icament pendant

Ia'grossesse e Tallatement dépond do
'avis du chirurgien orthopédique.

Incompatibilités
Le Fermathron™ n'a pas fait 'objet de
tests de avec d'autres

Ies patients présentant des diarthroses.

Présantation

™ est une solution transparente:
o 1% hyaonato o s I
est dissout dans une solution tamponnée

ances en cas d'injection intra-

res solutions injectables n'est pas
recommandé.

‘Antsepikumreinigen und trocknenlassen.
Bei Golenkerguss vor der Injekton von
Formathron™

Der Spn(zenlnhau st sterl.Untr
Verwendung einer sterilen Injektionsnadel
gesignetr Grotie (Empltiung: 19 bis 20

ige) injzieren. Die Sprize verfligt ber

i Luer-Lock-Ansatz (6%.

pré-remplie pour une injection intra-
rtculare unie dans Fespece synavialde
Farticula

A conserver 4 une température inférieure
425°C.

Gepvatpora™ ¢ xpyrim
He

antes do aplicar a injecggo.
Se oxistirom ofusdes n
dovordo ser aspiradas Pt

injectar o Formathr
O contoido da seringa é estéril e dev
sernjoctado usancl uma sgulha estér

je tamanho adequado (Vewmenda s
cam:m 19 a 20). A seringa esta e

m disposiing Luer ook (6%).

Eummu 2 seinga @ aguha apds uma s
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Aplicagoes
Para o alivi da dor e da rigidez d
articulagao do joelho e de outra

aticulagoes sinovisls em dosrlos cor

degenerativas e trauméicas d
aricilagao siovial Aduracao doeleioer
doentos com uma osteoartrite leve
moderada é de até 6 meses.

Kpawenn

i romepype e 25°C.
He ri—
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Yo hat Tameniaron vah 08
Streplm:occus equi en wordt daama
zorguuldig gezuiverd. De arls moet echter

o
sua_biocompatibilidade & as sua
propriedades fisioquimicas. O hialuronat

de sddio presente no Fermathron™ ¢ ur

overige potentiéle risico’s die het gevolg

osto por. unidade
repetidas
lucorénico

P comp
dissacarideas

materiaal.
Niet te gebruiken bij kind

He wcnonbaopaty nocie ucteseiis
poKa xpaners. &

inde pin en zweling kunnen zich
voordoen na het toedienen van intra-

@Fermathron ™

embora seja bmssmmzadn pela bactéri

hialuronato complementa o hialuronat
encontrado naturalmente na membran
sinovial, mas que foi depletado pc
alteragoes degenerativas e raumaticas d

maar et noodzakelkeris, el gevoig zinvan

Nao injecte Fermathron™ se a drea d
injecgdo estiver infectada ou em locai

Gebruk bij het geven o estiver
DuicoNIIyT. vanborstvoecing onde existam sinais de doengas de pele.
Eemt nxeeres axceyur, 10 ero cienyer o s goen bowis belrafends de vellgheid
s i S het kniogownich en andero synovale fjden; fai
Do T MR gowrichten  bij on mot vfmenshelumnvanbmmdng Hetwel  Nao utilize se a embalagem estive
PMATPOR: o’ an Fematien' dens  nicada
Couepmuoe P crepusio o0 Swmgetschap oftoans ha gaven ean O
Bso oo veranderingen aan het synovisle oruoeding, dient beoordeeld e worden N ullze apas o prazo de valdade.
mpmmmn HEAM  HOAXOAAUET door de orthopedisch chirurg. O hialuronato de sdio é fabricado pel
paomepa (o7 19 10 20). Lapint ser Aardon nhoud van do verpakding fermentagdo da Streptococcus eq
xamoio Jlyep. Tlocie rmathron™ i evallen purificado. No entanto,
yruuposars  wopiu  n  uray. 1% storicle a in een médico deverd considerar os risca
Henomooeanse in een voorgevulde injectiespuit voor een  njecti que podem eslar associados com
conmalige intra-articulaire injectie in de q jolégico

Jlns KymupoBanits 60;€BOF CHitpOMa.
i TYTONOMBIKHOCTH B KONCHHOM
cycrase m Apyrux cycrasax mpi

uwdu:nen van, andere intra-articulair
foff

20 ml Fermathron™, door filtratie
gesteriiseerd, verd in een glazen
gebruikskiare wegwerp-njectiespuit. De spuit

wordt verpakt in een biisterverpaking en
yervlgens in esn kartomen doos. Het

fen wordt daarom niet
aanbevolen.

Bewaren
Bowaren bj cen temperaluu onder 25°C.

is met

ijze van toediening

Sevebaors 3¢¢exva 3 nanenon ¢
No inyecte Fermathron™ si la zona de it 1t ‘P““‘g
inyeccion esta infectada o existen signos  CTECI e
de lesion cuténea. secaues. hioameside
eiterame
w duauko-
especiale: XUMCCKIMI coojictami.

No usar si el envase esta dafiado.

No usar después de la fecha de

caducidad,

El hialuronato sodico se obtienc por
de

Tianyponar Hatpis, BXomumL B

ot
met een aangetast synovial gewricht is,
afhankelijk van de ernst

Eesuﬁem\en tegen licht 7.
Steriel product uitsluitend voor eenmalig
gebruik®.

Niet te gebruiken na het verstrijken van do
houdbaarheidsdatum § .

Nao utiize em criangas.

Reacgdes adves
Podo ocorrar uma dor & intumesciment

passageiros com injecgdes
articulares.

Pode ocorrer, em casos raros, um
reac flamatdria que pode ou na

estar associada ao Fermathron™.

Utilizagio durante a gravidez
aleitamonto

cocr: ,
cofoii Gononimcp, cocrosmui s

van het gewricht, met een maximum van 5

b

femantacién

figuroso proceso de
puriicacion. Aun asi, ol mécico debe
tener presentes los posibles riesgos.
inmunitarios y de otro tipo que entrafia la

ocratkon
W ruokyponosoii  icaoTH,
Ghocunmeaipyesix TN
Guceput | Steptucocens i

No debe usarse en nifios.

Reacciones adversas

En casos poco frecuentes
producirse una reaccion inflamatoria

ide tot malige oslnoannnns m het
ewricht ~ is _maximaal  vijf
Spouvargende wekeliss ijoctes van

,0mi in de synoviale holte van het
kniegewricht,

©®Fermathron™

Hialuronato de sédio 20 mg/2,0 mi

Para o alivio da dor e da rigidez da
articulaggo do joelho e de outras

Formathron™ na gravidez
aleitamonto humano. A administraga
duranto a gravidez e aleitamento
deixada & consideragao do cirurgia

Incompatibilidades

athron™ ndo foi testad

\Iul()hu CKOMY THATYPOHAT HATPHS. y B e articulagoes sinc is em doentes com
Tiaiypotiat BocroxNseT  rHaTyponai Maak de huid op de plek waar de injectie It 'y i

schoon en laat
"ﬂ'“’ml’m“"b‘“" i mmen o« ‘sprake is van een zweumg inhet  Apresenta
pa ® ewrichtte O Fermathron™ 6 uma solugdo limpida de
cycrase. hialuronato de sédio a 1% numa solugao

Uso durante la gestacion y la lactancia

Hembon moomurs Depuarpor™, ccn
oBaCTh MK MHHIOBITA KUK

La solution de 2,0 m! de
stériisée par fltration,

Ne pas congeler.
A

uno soringuo en vers, préls & fempll et
jetable. ue est emballée dans
e baccate tsmotormés 5 fintérows

Ne pas dépasser la datelimite
dutiisation § .

IPUSNAKI  KOXHOTO

de er e
0 lactantes. Su administracion en estos
casos queda a discrecion del cirujano
ortopédico.

TipenoctopowsnocTn

He npucusts, ecnu  ynakosa

Sin wmdal do Fermathron™-igcte wordk
toegedien

Do phartvan do injectiesput is sterel en
most worden geinjecteerd door middel van
een steriele injectienaald van et juiste
( Gauge s aanbevolen)
Deirieciosputisvorien van e Lueriock
¢%)

p de spuit en de injectienaald na
centhaig georukweg,

tamponada salina de fosfato introduzida

substincias para injeccdo intra-articula

Poriss0, ndo se recomenda a mistura ¢
adminisiragdo simultanea com outrc
injectavels intra-articulares.

Armazonamento

numa seringa para uma
Gnica injecgao intra-articular o espago.
sinovial da articulagéo.

2,0 mi de Fermathron™, esterilizado por
filragem, Inroduados fuma sarings do
vidro descartével, pronta a usar. Aseringa
osta ambalada numa mbaiagem tbo
biister e numa caixa exterior de cartao.

Néo cangele.
Mantenha ao abrigo da luz .

Produto estéril para uma dnica
utiizagio
Néo ulilize apés o prazo de validade §




Fermathron™

Natriumhyaluronat 20 mg/2,0 mi

samlidig behandling med andre
intraartikulzere injektioner kan derfor ikke
anbefales.

biologista alkuperaa olevien aineiden
pistamiseen.

Ei saa kayitaa lasten hoitoon.

stettavien aineiden yhteydessa
nevaa kipua ja

Harvolesa tapauksiesa saatise imeth

Opbovaring Haittavaikutukset
Til lindring af smerter og stivhed i Opbovares under 25
knzleddet og andre synovialo lod hos saattaa esiintyd of
patienter med degenorativo og ~ Ma ikke nedfyses.
i Kyltes mod Iye 5.
fed. Steriit

Prasentation
fsterit

Mia ko anvendes ot udlobsdatoen

1% natriumhyaluronat i en fosfatpuffer-
Justeret saltvandsoplosning indcholdti en
prefyldt sproite il engangs-intraariikulzer
injektion | synovialhuirummet

20 ml Formathron™, storilsorol ved
filtrering, er fyldt pa en_engangs-
glassprojte, Klar til brug. Sprojton er
indpakket e biisterembailage og en ydre
Kartonzske. De udvendige overflader pa
den forfyldte sprojte er steriiscret med
ethylenoxid.

Dosis og behandiing

Kiion én gang om ugen
s Tt o con Sk ndvameon
Afhzengigt af hvor svere de degeneralive
eller traumatiske forandringer af et
synoviale led er, kreves der op il fem
injektioner.
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Yol yhta hyvin litlya
tal olla. Titymana- Permathion -
tuotteeseen

Kaytts raskauden ja imetyksen aikana
on

Controindicazioni
Non iniettare Fermathron™ se la zona &
infetta o presenta malattie cutanee.

Avvertenze e precauzioni speciall

Effekten hos beror pa dess

infiseres med en steril nal av riktig
strrelse (19 Sproyten

wykonanym do przestrzeni maziowej

egenskaper. Det natriumhyaluronat som

av N-acetyiglukosamin och glukuronsyra.
Trots att et ar en biosyntes med bakterien
equi har det visat sig vara

Non usare dopo la data di scadenza.
Lo ialuronato di sodio & ottenuto tramit

ety modLubr ook 550,
Kasserspmylen og nélen etter bruk.

Bruk
For avlastning av smerte og stivhet i

do piecu zastrzykéw w zaleinascl od
stoj zaawansowania  zmian
ZoyTodienicuyeh | wrazomych stawe.

Zalecana dawka dla pacientow z lagodna
lub umiarkowana osteoartroza wynosi do

aterfinns i manniskokroppen. Hyaluronen
erséter den hyaloron som i naturen finns i
rukats genom

degenerativa eller _traumatiska
i den synov X

viene rigorosaments purfcto, Tutavia
m jovra tenere

Todisteita

uudesta inmisen mskauden ja

imetyksen ole. uden ja

imetyksen alkainen kayts on oriopedisen
g X

20 mgi2,0ml

Kivun ja laykkyyden li

Yhtsensopimattomuudt

associati_all'iniezione di qualslas
materiale biologico.
Non usare nei bambini,

Reazioni awverse
Le infezioni intraricolari possono

Kontraindikationer

traumatiske

aretinger syno . Virkningen i
osontr riod ma  modsratoeecnt

varer | opptil seks maneder.

Virkningen av Fermathron™ skyidos

preparatets  biokompatibilitet og

przsstrzeni maziowej stawu kolanowego.
Przed wstrzyknigciem preparatu, skbre
wiokélmiejsca wstrzykniecia naled)

za pomoca érodia antyseptycznego i
odczekat az wyschni

Jesli wystepuje wysvak stawowy, przed

Injicera inte om

i erei
biopolymer sammensat av repeterende

finns tecken pa hudsjukdom.

Speciella varningar och

polvinivelis: sa
:ynovlaaunweum potiaila, JeIIIu on

i anelden kansea o1 o Tl
pistémisen yhteydessa.

muutoksia synoviaalinivelessa.

a

ermathron™ on kirkasta ja steriilia
fosfaatila puskuroituun suolaliuokseer
lisatty 1%:sta molekyylipainoltaan
kevylta natriumhyaluronaattiiuosta, |oka
on pakattu esitaytettyyn ruiskuu

tarkoitettu

omfatter en tl fem ugentige injeklioner pa
o

2,0 ml suodattamalla _steriloitua

ja
samanaikaista antamista muiden nivelen
sisdan pistettévien aineiden kanssa ei
suositela.

ilytys
Sailytetian alle 25 “Cin lampatiassa.
Ei saa séilyttas pakkasessa.
Suojatiava valolta .
Kertakaytiginen steril tuote @

In rari casi pud verificarsi una reazione
inflammatoria associabile o meno a
‘ermathror

Uso n gravidanza o durante
Iallattament

Non sussistono prove relative sila
siourezza i Fermathron™ quranto
Sraviganaa e aatamento n palent
umani. La somministrazione durante la
gravidanza e [allattamento & a discrezione
del medico.

Rengor huden rundt om injektionsstedet
med et antiseptikum og lad dot torro, for
injektionen gives

lasiseen,
Kaytavaimiscen js kertsiaytiolseen
ruist

jalkeen Q.

o sor paala

-effusion,
for injektion af Fermathron™.

olevaan Esitaytetyn

g bor injicer
ved anvendeise af en sterl nd af en
passanda starralss (19 1l 20 gauge
Snbetaies) Sorafon {ipassce med
Lder-lock (6%).

Bortskaf sprojten og nélen efter
sngangsbrug.

Anvendelse

ruiskun _ulkopinta on steriloitu
Annostus fa niotapa
Hoitosuositus on o kyseiseen

synoviaaliniveltilaan Sarean vikocan
gan visi kertaa  rippuen
ai

®
Fermathron™

laluronato di sodio 20 mg/2,0 ml

Perateviaredlors gt dlgnocchio

icolazioni
iy da almaxlom ' deganerative o

traumaattisen muu(obsn vakavwdesta
i

eviista
polvinivelen asneeannnma Kirsiville

og andre synoviale led hos pa\\en!er med

detsynoviale led. Virkningsvarigheden hos
il

Pundista iho pistokohdan ympérilti

Fermathron™ & una soluzione chiara
sterile di ialuronato di sodio all'1%, in
soluzione salina di fosfato, contenuta in
una siringa pronto per uso per injezione

Fermathron™ non & stato testato in
relazione ad altre sostanze inlottabill.
ertanto si sconsiglia di mescolarlo o di
somministrarlo simultaneamente ad altre
sostanze iniettabili per via intrarticolare.
Gonservazione
Conservare atemperature inferiore 2i 25°C.
Non congelare.
Conservare al riparo dalla luce .
Prodotto sterile monouso @),
Non utiizzare dopola data di scadenza § .

og_glukuronsyre, og selv om det
biosyntetisers av bakterien Streptococcus
2qui har dot vist seq 4 vare del samme

wysiek nalezy usunad przez aspiracie.
Zawartost strzykawii jest steryina i nalezy
ia wstrzyknaé stosujac odpowiedniej
wielkosci steryIna gl (zalecany rozmiar to
19 do 20). Strzykawka wyposazona jest w

n finner i

wvand inte efter

utgangsdatum.

produkten

tillverkas genom

Tilleggene av
hyaluronan som forekommer naturlig i
synoviet men som er utarme

degenerative og traumatiske endringer i

jasning av Streptococcus equi och har

Likeren bor _ dock  Gvervaga

mmunologiska och andra potentiella
fiker som kan fornippas med njcening

2 biologiki material

Anvand inte pa barn.

Biverkningar
Overgaende smérta och svulinad kan
intréiffa vid intraartikuldra injektioner.

| sBlsynta fal kan

Fermathron™ ma ikke injiseres hvis
injeksjonsomradet er infisert eler hvis det
ertegn pa hudsykdom.

Po jednorazowym uzyciu strzykawke i igle
naledy wyrzucié.

Wska
Usuniecie bolu i zesztywnienia stawu
kolanowego | Innych

wystopuj

Zorodmieniowymi | rszd
stawu. U pacientow z lagodna lub
umiarkowana osteoartroza efekt dzialania

Samrlige advarsler og

Fermathron™

Sodyum Hyaluronate 20 mg/2.0 mi

Sinovyal eklemlerinde dejeneratif ve
tik

Saklama
25 derece altinda saklayiniz
Dondurmayiniz

Isiktan koruyunuz 7

Tek or. @

travmati gelismis
hastalarda diz eklemi ve diger
sertligi  ve agnyi

eklemlerdeki
engellemek igin.

Sunum

Fermathron™, eklemdeki sinovyal araliga
uygulanmak  dzere Kullamimiik
enjektdre doldurulmus, fosfat tamponlu
salin iginde 1% sodyum hyaluronat igeren
steril, berrak, intraartikiier enjeksiyon igin
hazirianmis solisy

2 ml Fermathron filtrasyon ile steriize

edilip, disposable cam enjektorde
kullanima hazir durumdadi. Enjektor
ambalajlanms karton kutuya

yerlestirimistir. Enjektorin dis yizil etilen
ksitte sterilize edilmistir.

Dozaj ve Kullanim
Dozaj rejimi, sinovyal eklemdeki
dejeneratif veya travmalik degisikliklerin
ciddiyetine bagli olarak 5 uygulamaya
kadar etkilenen eklemin sinovyal araligina
haftada 1 efa enjeksiyon seklindedir.

Diz ekleninde orta_derece

Ma ikke brukes hvis jen er

Ma ikke brukes etter ullopsdato.
Natrlumhyaiuranat fromstilles ved

i
2godnosci - biologiczne] 1_fizyczno-
chemiczne] te] substancii. S6l sodowa

astalar igin
Goce reli 5 hatoya kotr nefa dz
eklemi _sinovyal  araligina 2.0

Fermathron™  jest

2 som evennualt arints 3
ortniopad s Formathran

Anvindning under graviditet och

Sikermeten hos Fermathon™ har into
pavisats under graviditet och amning hos
Finriskor Adrinisrorng undorgraddiet
och amning sker enligt Lakarens besiut,

F(-;rmathron""I

Fermathron™ har inte testats vad galler
itet med andra substanser for
intraartikular injektion.  Darfor
rekommenderas inte bl med eller
Famidg anisterng ov anara preparat

patienter med let
o1 pa 0p til seks maneder.
Fermathron™'s ydeevne skyldes dets
biokompatibilitet og_fysiokemiske
nskaber. Den natriumhyaluronat, der
oF indeholdt 1 Fermathron™, oF en
dlopolymer bestaends af gentagne
disaccharid-endheder

ennen pistoksen antamista.
Jos nivelessa on

dell'articolazione.

0 mg/2,0 mi

neste
on imettava pois ennen -
livoksen pistamist
Ruiskun sisélts on
pistettéva potilaaseen oikeankok:

oisen
neulan avulla (suositeltava koko on 19—
20). Rui lukolla (6 %).

g o
skont den biosynteiseres af bakterien
Streptococaus equi, er den vist at vsre

som den natriumhyaluronat,

som findes i kroppen hos mennesker. Den

folge af de degenerative eller traumatiske
forandringer i

Havith ruisku ja neula yhden kiytiskerran
Jalkeen.

Lasiting

2,0 mi di steriizzat per

filrazione. La siringa & contena in un

blister ed il blister in una confezione
. La superficie estema

della siringa pronta per I'uso viene

sterizzata con ossido i eflene.

Dosagglo o somminstraz
loga consste nellimezione nelo
S deartenasione siral colpita

Fér att lindra smirtor och styvhet i
! jala leder hos.

Férvaring:
2 e

patienter med degenerativa
traumatiska forandringar | den synoviala
n.

Lakemedelsform
Formathron™ & en ar (3sning med
steril 1%-ig natriumhyaluronat i en
fosfalbufirad KoksalloSTIng:

25°C.

Frysinte in
Skyddas fran ljus

Steril produkt, endast for engangsbruk .
Anvand inte produkten efter
utgangsdatum &

fermentering

ronses ormhyggel Legen bor \mld\enld

biopolimerem
si

{odnostk dnucukeu N-scatyiguazaminy

ved injisering av ethvert biologisk
materiale.
Ma ikke brukes tl bam.

Bivirkninger
Forbigaende smerte og opphoving kan
oppsta ved intraartikulzere injeksjoner.
En sjelden gang kan det oppsta en
inflammatorisk reaksjon som muligens kan
setes i forbindelse med Fermathron™.

Bruk ved graviditet
Dot or ke phvist a Sbermotay sete
fare ved bruk av Ferm;

et og amming. Oropedisk Kiurg
avgjor om Fermathron™ skal anvendes
Ved graviditot og amming.

Inkompatibilitet

ron er ke testot med henbilkk
pa kompal stoffer for
oo ro¥alon. Detior anbefelgs
ikke blanding med eller samtidig
anvendelse av andre

Fadﬂana biosyntesie pmx Daktorio
equi, zostalo wykazane, 0

marumnwegq wystepujaca w ludzkim

organizmie. Hialuronian _uzupeinia

hialuronian wystepuiacy naturalnie w

blonie maziowei, ktéry zostal utracony z

powodu zmiaf zwyrodnienionych

urazowych stawu, W Ki6rym wystepuie
aziéwka.

Przeciwwskazania
Nie nalezy wsirzykiwaé Fermathron™, jezel
ia_wystapuj

Enjksiyon alam eira!lndakv cildi antiseptik
ile’ temi ksiyon ncesinde
Karumasn ekioyin

Eklemde effizyon meveutsa Fermathron
enjeksiyonu 8ncesinde aspire edilmelic
Enjekor icerigi sterildir ve uygun boyuttaki
steril igne ile kulaniimalidir (19-20 gauge
tavsiye edilr

Tek kullanimdan sonra enjektar ve igneyi
atiniz

Kullanimi

Sinovyal eklemlerinde _dejeneralif ve

ravmatk degisikikler gelismis hastalarda

iz eklem ve diger elemlerdeki serligi ve

agnyi engellemek igin. Hafif ve orta
si

miejscu
zakazenie lub jezeli objawy wskazuja na
wystapowanie choroby skdry.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Preparatu nie nalezy stosowac, jezeli
uszkodzone.

Preparatu nie nalezy stosowaé po uplywie
daty waznosei.
S6l sodowa kwasu_hialuronowego
wyprodukowana jest droga fermentacji

duko 3 entaci

en forfylld spruta for i
i ileden.

un ja jaykkyyden lievittamiseen
ivelissa ja muissa

cinque iniezioni, a ? soconda della gravia

matica

ia i muutoksia

Kentraindikationor
Fermathron™, hvis
niekionsonradet o miceret, oer hvor
Jor or tagn pa hudsygdom

synoviaalinivelessa. Vaikutukson kesto
lievést tai keskivaikeasta polvinivelen
asteoarritsa kirsivile poliaile on jopa

Fermnmrvn"‘»maﬂaen toiminta perustuu
sen biologiseen yhteensof

Speci
7Bk anvondes, s amoslagen or
seskadiget.
Wa ikke anvendes efter udiobsdatoen.
Vatriumhyaluronat fremstilles ved
‘ermenterin treptococcus oqui og
2 grundig oprenset. Imidlertid bor lzegen
je_de immunologiske og andre
nulige risi joktion af
sthvert biologisk materiale.
Wa ikke anvendes tl barn

Sivirkninger
“orbigdende smerte og havelse k
orekomme ved Intraartkulzere Injeklioner.
Jer kan sjmident forekomme en
nflammationsreaktion, som ovi. kan
skyldes Fermathron™

Fermathron™-tuotteen _siséltama
natriumhuyaluronaatt on biopolymeer i
koostuu N-asetyyliglukosamiinin ja

1l dosaggio consigliato per i pazienti con

osteaartite del ginocchio da lieve a
ferata non dove superare Ie quattro

iniezioni setimanali da 2.0 mi da infilrare

nello spazio sinoviale delfarticolazione del

ginochio.

Desinfettare la cute e farla asciugare

prima di effettuare liniezione.
Aapirare eventusl versamant arcolar
prima di re Fermathy

st Vaikka se onkin saatu
fringtiimived Streptococcus equi-
bakteerin avulla, sen on voitu osoitiaa

esiintyvé natriumhyaluronaatti.
Fyaluronaani korvaa muelkanossa
iuonnolisestiolevaa hyaluronaana, jota on
poistunut synoviaalinivelen

" sifinga n s(ema & dove
essere iniettato tramite un ago sterile di
dimensioni adeguale (da 19 a 20 di
diametro). ifinga & prowista di un
fermo Luer (6%

Dopo lutizzo, getaro la sifinga o fago.

Usi

muutosten vuoksi.

Yasta-alheot
Ali a

Per

d altre articola: inovi
aifot da altoragioni degenerative @
traumatiche dell‘articolazione sinoviale.
b :

. jos
pistokohia on tuiehtunut ta 0s sia on
morkkeja ihosairaudesta.

2 moderata dura fino a sei mesi.
Lefletodi Fermatrrons  dowioalasua
biocompa alle sue proprieta
bl

i i
Jer er ingen dokumentation vedrorende
sikkerheden af Fermathron™ under
yraviditet og amning hos kvinder.

oy wkset
Ei ‘saa Kayltaa,
vahingoittunut.

jos pakkaus on

& composto Fermathron™ & un
biopolimero costituito da__unita
disaccaridiche i N-scatigluosammina o

ferfor ske efter orthopadkirurgisk skan.

nkompatibiliteter
“ermathron™ er ikke afprovet for
<ompatibilitet med andre stoffer til
niraartikulzer injektion. Blanding ller

jlkeen.

Natriumhyaluronaatti valmistetaan tarkasti
puhdistetusta Stroptococcus equi-
bakicerista, Laskrin on” otettava

Mndoent riskit, jotka littyvait kaikkion

acido enché sia
Sintoizzalo dal batters Stiopiococeus
equi, risulta identico allo ialuronato di
sodio presente nel corpo umano. L
aluronano integra quello gia presente

a causa di alterazioni

2,0 ml Fermathron™, steriiserat genom
fitrering, levereras | en engangsspruta av
glas, fardig att anvanda. Sprutan ar

®Fermathron""

enytterkartong av papp. Den ytire ytan av
don radan fylda sprian har sieriserats
med etylen

20 mg/2,0 ml

wiastning av smerte og stivhet i
kneleddet og andre synovialledd i
pasionter med degenererende og

Oppber
Evevares nder 25 °C.

Ma ikke fryses.
Oppbevares pa et markt sted 2

Sterilt produkt kun for engangsbruk .
Ma ikke brukes etter utlopsdato 8.

lekarz powinien bra¢ pod uwage reakcje
munologiczna oraz inne potencialne

yzyko zwiazane zo wsirzyknigciom
materialu biologiczr

Nie nalezy stosowac preparalu u dzieci.

Dziatania niepozadar
Przy wstrzyknieciach dwslawowych moze

resi 6
ay1 bulmaktad.

math n  performansi
biyokompabiltesi ve fizikokimyasal
zelilere bagidr. Sodyum hyauronat

mathron, N-ssatglkozarin ve

Gucuronk asite disakkant Gnfternin
{ekrarindan olugan bi bryupohmerdlr ve
insan  viicudunda bulunan so
hyaluronat fle benzer oldugu gésorimis
olan  Streptococcus  equi  bakter
tarafindan biyosentez ile
olusturuimaktadrr. Hyaluronat normalde
sinovyumda bulunmakia beraber sinovyal
eklemlerdekidejeneratif ve travmatik
degisikiiklerle azalmaktadir.

Kontrendikasyonlar
Enjekte edilecek alan enfekte veya cit
hastahig iceriyorsa  Fermathron
jeksiyonu

wystapié przeféci

Dosering och adi
oo Sgortumgerar injektion
i bulmlfinda synovial led en gang per
ta il fem injektioner, beroende
av aiva igheten av de degenerativa eller

Virkestoff, styrke og legemiddelform
Fermathron™ er en Klar opplosning av
sterl % natriumhyaluronat | o
fosfatbufret en ferdigfylt

leden.
Den rekommenderade doseringen for
patienter med mild il moderat osteoartitis
av kndit & &nda till fem injektioner pa 2.0
mi per vecka som injiceras i knaledens
synovialrum,
Rengor huden runt injektionsstllet med
antiseptika och lattorka innan injiceringen

Vidleduigiuting birdenna aspirerasfore
injicering av

Innenallet i splu(an ar sterlt och ska
injiceras med steril nal av lampli storiek
(Kaliber 19 till

sproyte for én Imraamkuver injeksjon i
synovialrommet i led

2,0 ml Fermz!hmn"‘, sterilisert ved
fitrering, er

@
Fermathron™
$6l sodowa kwasu hialuronowego
20 /2,0 ml

Stosowany do_zlagodzenia bélu i
sztywnodel stawdw olanal innych
aziwka,

Klar til bruk. Sproyton or pakkot
plastinnpakning og on yirs embalagie av
papp. Den utvendige overflaten av den
forhandsfylte sproyten er steriisert med
etylenoks

U pacients

moga acakolwiok o musza by vazane
o stosowaniem proparatu Formathron™.

2y i karmienia

Stosowanie w okresie
piersia

zel uyaniar ve Gnlemler

Paket zarar gormisse kullanmayiniz.

Son kullanim tarihi - gegmis Grnleri
Kullanmayiniz.
odyum hyaluronat Streptococcus equi
i tamarisayor fo- Griimekis ve

bezpieczerstwa stosowania preparatu

okrasie ciazy | karmienia
piersia Rx‘lawamu(ej substancii w okresio
ciazy i karmienia piersia zaley od

yizden, doktor
hechang b myo\ouk materyl do oklug
imunoloji ve potansiyel riskleri
o i

Gocuklar igin

Urazowymi zmianar staw.

Postaé preparatu
Fermathron™ jest przezroczystym 1%
roztworem steryinej soli sodowej kwasu

indywidualnej

Interakcje
Fermathron™ e byl testowany pod katem
2godnosci z innymi substancjami do

Dosering of
Dosen ot Ceiokajon T ot rammede

ranami
zasadouym, zawartym w napelnione}

Tapoil fem ke, avhenclg av ahores avden

Sprutan ér utrustad med en Luer lock-
faitning (6%).
Kasta bort sprutan och nalen efter
anvéndning.

Anvindingsomraden

For att lindra smartor och styvhet av
knélleden och andra synoviala leder hos
pzllen(ermeddegenemwaedwauma tiska

i synnovialleddet.
Anbefalt dose for pasienter med mild til

rat osteoartit av kneleddet er oppti
fem ukentige injeksjoner med 2,0 mi iinn i

strzykawice d cii
dostawowych 46 pressirzon! maziows]

.0 preparaty _ Fermathron™
sterylizowanego metoda _saczer
wyfalawiajacogo jost zawarte w szKians),

Rens huden ru

S(rzykawka i Zapakowana w plasiiowy
blister i pudelku

fobec tego nie

Yan etk
Intraarikiler enjeksiyon fle ge
sisme gorilebilir

Nadiren, Fermathron ile iliskii olan veya

agn ve

jest zalecane mieszanie Iub réwnoczesne  OMayan inflamatuar - reaksiyonlar
podawanie tego preparatu z innymi ~ gordlebili.

do  Gebelik
wstrzyknie¢ dostawowych. Fermathron' un insan gebelik ve

Warunki przechowywania
Preparat nalezy = przechowywaé w
temperaturze ponizej 25 'C.

Nie nalezy zamrazat.

Chaniseptek miadel oga huden torke orer
injeksjonen settes.

fleklen
hiler| |nda il sex ménader hos pallen\er

naturalmente nella sinovia che si & ridotto
o

Innholdet i sproyten er sterill, og ma

Karionowym. Zewnairzna powierzchnia
gotowe] do uzycia strzykawki zostala
wysterylizowana tlenkiem tyleny.

Dawkowanie i sposéb stosowania
Zastosowanie polega na zastrzyku

swiatiem 7
Produkt sterylny tylko do jednorazowego
utycia@®

Preparatu nie nalezy stosowac po plywie
daty waznosci g .

emzirmede  kullaniminda gdvenligi ile
iiskii herhangi bir bilgi bulunmamakiadir.
Gebelik ve emzirmede kullanimi ortopedik
cerrahin insiyatifindedir

Uyumsuzluklar
Femaitvon, der intraartillor eniskie

diger intraartikiler enjeksiyon materyalleri
ile birlikte  kullammi tavsiye
edimemektedir.

Son kullanim tarihi gegtikten sonra

kullanmayiniz §

032-38K:



