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1. OBCHODNi NAZEV LEKARSKEHO PRISTROJE

ORTHOFLEX ONE
Hyalurondt sodny 60 mg/3 ml a chondroitin sulfat sodny 90 mg/3 ml,
injekéni roztok v predpinéné injekéni stfikacce

2. ZPUSOB PODANI
Pro intraartikuldrni injekci

3. POPIS

ORTHOFLEX ONE je sterilni, viskoelasticky roztok obsahujici dva retikularni,
vysoce purifikované biologické polymery, hyaluronat sodny a chondroitin
sulfat sodny. ORTHOFLEX ONE obsahuije hyaluronat sodny, ziskany bakteri-
alni fermentaci kmene Streptococcus a chondroitin sulfat sodny ziskaného
z hovézi chrupavky.

ORTHOFLEX ONE je sterilni, viskoelasticky roztok zpracovany za pouZiti
techniky aseptického zpracovani a dodavany v sklenéné injekéni stfikacce
pro jednordzové pouZiti obsahujici 3 ml roztoku.

SLOZENI:

Kazda predplnéna injekéni stfikacka obsahuje 60 mg hyaluronatu sodného,
90 mg chondroitinu sulfatu sodného, chloridu sodného, monohydratu
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydratu hydrogenfosfore¢nanu
sodného, hydroxidu sodného a/nebo kyseliny chlorovodikové (pro upravu
pH) a vody na injekci.

4. INDIKACE

ORTHOFLEX ONE je indikovan jako viskoelasticky doplnék nebo jako nahra-
da synovialni tekutiny v lidském kolennim kloubu.

ORTHOFLEX ONE je indikovan pro symptomatickou IéCbu osteoartrézy
kolenniho kloubu, mirnd az tézka. Cinnosti ORTHOFLEX ONE jsou mazani a
mechanicka podpora.

5. KONTRAINDIKACE

ORTHOFLEX ONE je kontraindikovan u pacientt s:

e znamou alergii (pfecitlivélost) na hyaluronat sodny, chondroitin sulfat
nebo na kteroukoli slozku ORTHOFLEX ONE

e jiz existujici infekce nebo koZni onemocnéni v misté vpichu injekce

¢ znamou infekci postizeného kloubu

¢ znamé systémové poruchy krvaceni, krvaceni nebo sklon ke krvaceni

ORTHOFLEX ONE muZe obsahovat stopy grampozitivnich bakteridlnich
proteind kontraindikovanych u pacientli s anamnézou takovych alergii.

ORTHOFLEX ONE by neméli pouzivat pacienti se zndmou precitlivélosti na
vyrobky hovéziho pivodu.

6. NEZADOUCI UGINKY

Po intraartikuldrni injekci se miiZe objevit edém kloubu a pfechodna bolest.
Tyto Ucinky obvykle ustupuiji po dobu 72 hodin.

HIdSené neZadouci prihody souvisejici s pfistrojem:

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky souvisejici s injekci ORTHOFLEX ONE
v postmarketingovém sledovani patti: artralgie, ztuhlost kloub(, kloubni
vypotek, edém kloubl, teplo kloubd, poruchy chlize. Byla hlasena také
horeCka a malatnost.

Tyto reakce reagovaly béhem nékolika dni na lécbu, aplikaci ledu v misté

antipyretiky.

7. DAVKOVANI A ZP(SOB PODANi

Nepodavat intravenézné

Tento produkt se podavé jenom intraartikuldrni injekci. Nepodavejte
produkt extra-artikularné.

Technika aseptického podani musi byt prisné dodrzovana.

Misto vpichu by mélo byt fadné dezinfikovano (70% alkohol nebo jiny
dezinfekéni prostfedek). NepouZivejte dezinfekéni prostfedky obsahuijici
kvartérni amoniové soli pro pripravu kiiZe pred injekénim podanim, protoze
za téchto podminek se mliZe vysrazet kyselina hyaluronova.

Pfed podanim ORTHOFLEX ONE, tfeba odstranit nahromadénou kloubni
tekutinu pokud je pfitomna. DoporuCuje se artrocentéza pied injekci.
Vyjméte predpinénou injekéni stfikaCku z obalu. Pfed podanim roztrhnéte
viditelné ochranné prvky a odstrarite uzavér predpinéné injekcni strikacky.
K injekéni stfikaCce pfipojte sterilni hypodermickou jehlu s rozmérem
(gauge) a délkou (inch) a ujistéte se, Ze jste ji dobie zafixovali jemnym
otacenim.

Pro injekce v kolennim kloubu se pouzivaji jehly o rozmérech18 — 21 gauge
(1,2 — 0,8 mm). Konecny vybér jehly pro jakykoliv zplisob podani patfi
lékari.

Pred podanim ORTHOFLEX ONE m(iZe byt doporuceno subkutanni podani
lidokainu nebo podobné anestetikum.

Podobné jako u jinych invazivnich kloubnich procedur se doporucuje, aby
se pacient vyhnul intenzivnim nebo dlouhodobym pohybovym aktivitdm
(vice nez jednu hodinu), aktivitam, které pfetézuiji kloub, napf. jogging nebo
tenis, do 48 hodin po intraartikularni injekci.

BEZPECNOSTNi OPATRENI:

Ackoliv hyaluronat sodny a chondroitin sulfat sodny jsou vysoce purifikova-
né biologické polymery, Iékar by si mél byt védom potencidlnich alergic-
kych rizik spojenych s pouZitim jakéhokoli biologického materidlu.

Je tfeba dodrZovat obecna bezpecnostni opatfeni pro podani intraartikular-
ni injekci. ORTHOFLEX ONE by mél byt podavan do prostoru synovialniho
kloubu pouze specializovanymi lékafi, ktefi jsou vySkoleni v technice
intraartikularni aplikaci.

Pokud se bolest v priibéhu injekce zvysi, musi byt postup zastaven a jehla
musi byt odstranéna. Pacienti by méli byt pfed podanim peclivé vySetfeni,
aby se zjistili pfiznaky akutniho zanétu, a lékaf musi rozhodnout, zda bude
v tomto pfipadé zahajena IéCba s ORTHOFLEX ONE.
Pacienti trpici abnormalnimi nasledky po intraartikularnim podani ORTHO-
FLEX ONE by se méli neprodlené poradit s Iékafem.

Bezpecnost a ucinnost ORTHOFLEX ONE nebyla stanovena u déti a dospi-
vajicich, téhotnych nebo kojicich zen.

Vzhledem k tomu, Ze neexistuji klinické Gidaje o pouziti hyaluronatu sodné-
ho a chondroitinu sulfatu sodného u pacientli se soub&znou zanétlivou
artropatii (jako je revmatoidni artritida, dnova artritida) u pacientti s nedav-
nou ortopedickou operaci nebo traumatem v postizeném kloubu, 1éCba
s ORTHOFLEX ONE se jim nedoporucuje.

Bylo hlaseno nékolik pripad zvySeného INR (International Normalised
Ratio) u pacientli uZivajicich souc¢asné warfarin a dopliiky glukosamin -
chondroitinu. Vzhledem k omezenym informacim je u pacientli uzivajicich
antikoagulacni nebo antiagregacni Ié¢bu krevnich destiCek doporucena
opatrnost s ohledem na pfipravek ORTHOFLEX ONE.
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VAROVANI:

Pfed pouzitim zkontrolujte datum spotfeby a celistvost baleni. ORTHOFLEX
ONE by nemél byt pouzivan po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na
obalu za symbolem ,,PouZiti do“.

NepouZiveijte injekéni stfikacku, pokud je jeji tésnéni oteviené nebo posko-
zené.

Produkt se podava pouze v pfipadé, Ze je roztok Giry.

Obsah injekéni stiikacky by mél byt pouZit ihned po otevieni.

Produkt ORTHOFLEX ONE je uren k jednorazovému pouZiti! Nepouzivejte
znovu. Kazda predplnéna injekeni stfikatka ORTHOFLEX ONE je urcena k
jednorazovému pouziti pouze pro jednoho pacienta.

PouZité jehly a injek¢ni stfikacky by mély byt po kazdé injekci zlikvidovany
a nemély by byt uchovavany pro jiné podani. Opétovné poutziti jiz pouZzitych
jehel nebo injekénich stiikadek miize vést k prenosu infekcnich agens
(vetné HIV a hepatitidy).

Nevykonavejte resterilizaci, mohlo by dojit k poSkozeni nebo zkaZeni
produktu.

9. CHARAKTERISTIKY A ZPUSOB PUSOBENI

ORTHOFLEX ONE je pfipravek pro viskosuplementaci, coZ je bezpecna,
cinna a dobre zavedena lécha osteoartrdzy spocivajici v injekénim podani
roztoku kyseliny hyaluronové do postizeného synovialniho kloubu.

ORTHOFLEX ONE plisobi jako docasna nahrada a jako dopInék synovidini
tekutiny.

ORTHOFLEX ONE zmirfiuje bolesti kloubd, zlepSuje pohyblivost kloubli
a chrani chrupavku.

Kyselina hyaluronova je hlavni slozkou synovidlni tekutiny a chrupavky
a diky svym viskoelastickym a reologickym vlastnostem je zodpovédna za
mazani a tlumeni kloub(i. SniZuje tfeni mezi klouby a chrani mékké tkané
pred traumatem, piisobi jako tlumi¢ narazd.

MnozZstvi a kvalita kyseliny hyaluronové v synovidlni tekutiné je snizena
u pacientd s osteoartritidou, protoze je naruSena jeji syntéza synovidlnimi
buiikami a chrupavkou. Ochrana povrchil kloubil je silné modifikovana,
chrupavka je zranitelnd a vystavena strukturalni degradaci v disledku
tfecich a tlakovych sil.

Chondroitin sulfét, sulfatovany glykosaminoglykan, je dlezitou strukturni
slozkou extraceluldrniho chrupavkového matrixu. Ulohou chondroitin
sulfatu je optimalizovat reologické chovani kyseliny hyaluronové v dlisled-
ku specifickych interakci.

Dale, ve studiich in vitro, chondroitin sulfat inhibuje hlavni enzymy podileji-
ci se na destrukci chrupavcitého matrixu: metaloproteinazy a agrekanazy.
Chondroitin sulfat také inhibuje vylucovani prozanétlivych faktorl. Tato
data podporuji pozorovanou klinickou aktivitu jako symptomaticka pomala
léCba osteoartrdzy, s posilnénim a zlepSenim funkce.

ORTHOFLEX ONE, poddvany v jedné injekci, obnovuje dobré mazani
a absorpci Soku v kloubu a poskytuje vyznamné zlepSeni symptoml.

Viskosuplementace kyselinou hyaluronovou je u¢innou a dobfe snaSenou
léCbou osteoartrozy kolene. Viskosuplementace je dobfe snaSena lécha
osteoartritidy jinych kloub, ale dosud nebyla dosazena shoda na celosvé-
tové drovni pro Ucinnost viskosuplementace kyselinou hyaluronovou pro
osteoartritidu jinych kloubi nez osteoartréza kolene.

10. ZPSOB PREZENTACE

Jedna predpinénd injekéni stfikatka ORTHOFLEX ONE obsahuje 3 ml
sterilniho viskoelastického roztoku hyaluronatu sodného 60 mg a 90 mg
chondroitinu sulfatu sodného.

ORTHOFLEX ONE je dostupny v kartonové krabi¢ce obsahuijici:

- jeden blistr s predplnénou injekéni stfikaCkou k jednorazovému pouziti
a Navod k pouZiti.

ORTHOFLEX ONE je Iékarsky pfistroj. Podava se pouze pod lékarskym
dohledem.

11. SKLADOVANI

Vyrobek skladujte pfi teploté do 25 ° C v plvodnim obalu, aby byl chranén
pred svétlem. Nemrazit.

12. DATUM REVIZE TEXTU
Posledni revize textu: tinor 2019

13. NAZEV A ADRESA VYROBGE

Vyrobce:

S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L.

Ul. Eroilor, €. 1A, Otopeni, llfov, 075100, Rumunsko

{Logo SC Rompharm Company SRL}

Distributor:
ORTOBRAND INTERNATIONAL SRL
www.ortobrand.com

{Logo ORTOBRAND}

14. SPECIFICKE SYMBOLY
Vysvétleni symbolii

Viz Navod k pouZziti

Kod davky

PouZijte az do

Pouze pro jednorazové pouziti

Sterilizovano technikami aseptického zpracovani

Neresterilizujte

Horni mez teploty

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen

Vyrobce

Vlyrobek spliiuje pozadavky evropské smérnice
0 zdravotnickych prostiedcich

Cislo notifikovaného organu




