+ 5% MSM (methylsulfonylmethan) pro intraartikularni aplikaci;

J o RT H o ®  Sodna siil kyseliny hyaluronové 1,6 % (32 mg)
A [
1 predplnéna injekcni stfikacka o objemu 2 ml

INDIKACE

JA-ORTHO® plisobi jako nahrada synovidini tekutiny v kloubech postizenych
degenerativni nebo mechanicky vyvolanou artropatii, kterd zplisobuje bolest
nebo snizenou pohyblivost.

POPIS VYROBKU

JA-ORTHO® je zdravotnicky prostfedek s ochrannou zndmkou EU, ktery je v soula-
du se Smérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich, obsahujici fermenta¢né
ziskanou a chemicky neupravenou kyselinu hyaluronovou (16 mg/ml) a methyl-
sulfonylmethan. JA-ORTHO® je prihledny, sterilni, nepyrogenni a viskoelasticky
roztok doddvany ve 2ml injekéni stfikacce. Kyselina hyaluronova je pfirozeny poly-
sacharid pfitomny v mnoha lidskych tkanich, zejména v synovidIni tekutiné; pisobi
jako lubrikant a tlumi¢ ndrazli v chrupavkdch a kloubnich tekutindch. Mnoho studif
prokazalo, Ze aplikace injekce kyseliny hyaluronové do kloubi postizenych osteoart-
rozou obnovuje viskozitu a elasticitu synovidIni tekutiny, coz md za nasledek snizeni
bolesti a zlepseni pohyblivosti kloubu. JA-ORTHO® pisobi pouze na drovni kloubu,
do kterého byl injekéné aplikovan, aniz by zplisoboval jakékoli systémové plsobeni.

SLOZENI
Hyalurondt sodny, MSM, chlorid sodny, dihydrogenfosforecnan sodny dihydrét,
fosforecnan sodny dodekahydrat, injekéni voda (WFI).

UPOZORNENI — BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO POUZITI

JA-ORTHO® je vhodny jen na intraartikuldrni injekce a miZe byt aplikovan pouze
|ékatem, ktery absolvoval specifické Skoleni o technice podévani intraartikuldrnich
injekci. Pfed poutZitim zkontrolujte neporusenost injekéni stfikacky a datum expirace.
NepouZivejte jiné jehly nez ty, které jsou doporucené. Piipravek se nesmi aplikovat
v pfitomnosti infekce nebo do kloubu se zdvaznym zdnétem. Je potfeba zabranit
infiltraci v pfipadé infekce v misté vpichu nebo zanétlivym staviim kiize v blizkosti
vpichu. Ackoliv nejsou k dispozici Zadné klinické zkusenosti s pouzivanim hyaluro-
natu u déti, 1écba pripravkem JA-ORTHO® se v téchto pripadech nedoporucuje.
Po intraartikulami injekci je vhodné doporucit pacientovi, aby se vyhnul fyzickym
Cinnostem zplisobujicim z&té7 kloubd a bézné innosti obnovil po nékolika dnech.
JA-ORTHO® je urcen k jednordzovému pouzit; kvalita a sterilita je zarucena pouze,
kdy? je injekeni stiikacka uzaviena. VSechny zbytky musi byt zlikvidované a nemohou
byt pouZité ani po nové sterilizaci. Nepouzivejte produkt, jestlize je baleni oteviené
nebo poskozené. Sestavend stiikacka musi byt zlikvidovdna okamzité po poufiti,
bez ohledu na to, zda bylo ¢i nebylo pouZito celé mnoZstvi pfipravku. Po poufiti
zlikvidujte v souladu s platnymi zakony.

INKOMPATIBILITY

Hyalurondt sodny je inkompatibilni s kvartérnimi amoniovymi slouceninami,
jako jsou roztoky benzalkoniumchloridu. Proto je potfeba zabranit kontaktu mezi
pfipravkem JA-ORTHO® a témito latkami.

VEDLEJSI UCINKY

Po aplikaci injekce JA-ORTHO® se mohou vyskytnout docasné vedlejsi reakce, jako
je bolest, ztuhlost, pocit tepla, zarudnuti nebo otok. Tyto sekundarni projevy Ize
zmirnit aplikaci ledu na o3etfovany kloub. Tyto tcinky obvykle po kratké dobé vymizi.
V pfipadé, Ze pfiznaky pfetrvdvaji, vyhledejte Iékafe. Jakékoli dalsi nezédouci
vedlejsi tcinky spojené s poddnim injekce JA-ORTHO® je potfeba nahldsit Iékafi.

zPS0B POUZITI

Pred podénim injekce JA-ORTHO® odstrarite pipadny kloubni vypotek; na
odstranéni vypotku a na poddni injekce JA-ORTHO® musi byt pouzitd stejnd
jehla. Odstrarite ochranny uzévér injekni stfikacky tak, abyste se nedotkli otvoru.
Pevné nasroubujte jehlu o priméru 18 aZ 22 G na objimku Luer-locku podle nize
uvedenych pokynd. Pred podanim injekce je potfeba misto vpichu o3etfit
vhodnym antiseptickym roztokem. Aplikujte JA-ORTHO® pouzitim aseptické tech-
niky. Injekdi aplikujte pouze do kloubni dutiny. Doporucuje se vykonat dvodni cyklus
3 tydennich odetieni, po kterych by mély dle moznosti nasledovat udrzujici dévky,
podle doporudent Iékare.

NAVOD K MANIPULACI S INJEKCNI STRIKACKOU

A. Opatré odsroubujte ochranny uzdvér injekeni stfikacky a dbejte na to, abyste
zabranili kontaktu s otvorem.

B. Opatrné uchopte chrénic jehly a nasadte jehlu na objimku Luer-lock; pevné ji
zasroubujte, dokud neucitite miry protitlak, ktery zabezpedi vzduchotésné
upevnéni a zabrani se tniku kapaliny v priibéhu podévani.
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SKLADOVANI

Skladujte JA-ORTHO® pii teploté 2—25 °C na suchém misté v origindlnim baleni.
Chraiite pred svétlem, teplem a mrazem. Uchovavejte mimo dosah déti.

OBSAH BALENI
Predpinénd injekéni stfikacka obsahujici 4 ml nepyrogenniho gelu, sterilizovana
pomoci vihkého tepla.
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25°C Skladovaci teplota

PreCtéte si navod k pouZiti 2°C /ﬂ/ (v rozmezi 2 °C-25 °C)
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