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HAXLONE

Cross-linked sodium hyaluronate
viscosupplement 2.0%

DESCRIPTION

HAXL One is a biocompatible hydrogel of crosslinked sodium hyaluronate obtained by
biofermentation and highly purified, dissolved in a physiological and isotonic buffer. The
product is an injectable hydrogel, sterile and apyrogenic, with a low level of endotoxins.

COMPOSITION
HAXL One is formulated with highly purified sodium hyaluronate, pharmacopeia quality
salts and water for injection (WFI):

COMPOSITION (mg / mL)
Sodium hyaluronate cross-linked 20
Disodium phosphate dodecahydrate 0.6

Sodium dihydrogen phosphate dihydrate | 0.05

Sodium chloride 8
Water For Injection (WFI) q.s
PACKAGING

HAXL One is supplied in a graduated, pre-filled and disposable Type | glass sterile
syringe with a Luer-lock system, containing 4.4 mL of solution.

INTENDED USE

HAXL One is intended to be injected intra-articularly in the synovial space of the knee as
viscosupplementation medium for synovial fluid when its viscosity has been reduced due
to osteoarthritis process in patients who have not responded adequately to conservative

non-pharmacological therapy and simple analgesics.

PROPERTIES

HAXL One reduces the pain and increases the functionality of the affected joint.
HAXL One provides a lubricant and shock-absortion effect on the affected joint.
HAXL One improves the quality of life of the patient.

ADMINISTRATION

HAXL One must be administered by intra-articular injection by qualified medical
practitioner following all the rules regarding the aseptic procedure and the injection
technique. HAXL One should be injected with a suitable sterile needle (18-21G needles
are recommended).

HAXL One is recommended to be administered in a single session. The amount of prod-
uct to be administered is at the discretion of the specialist doctor. Discard any unused
portion of the syringe.

DIRECTIONS FOR USE

1.Prior to the injection, the area to be treated should be disinfected thoroughly and
bring the product to room temperature.

2.Peel off the sterile barrier and remove the syringe from inside.

3.Remove the tip cap of the syringe without touching the syringe tip, in order to main-
tain it sterile.

4. Attach a suitable (18-21G recommended) sterile needle to the tip of the syringe. Verify
that the needle is properly locked to thelLuer -lock adapter of the syringe before
using it.

5.Remove air from the syringe, if necessary.

6.Inject intra-articularly into the synovial space of affected knee, following aseptic
injection procedures.

7. After finishing the treatment session, discard the syringe and the remaining product.

The amount of product to be administered is at the discretion of the specialist doctor, the
recommended dose is 3mL to 4mL for each knee joint.

CONTRAINDICATIONS

Do not administer HAXL One to patients with known

hypersensitivity (allergy) to hyaluronic acid and / or other components of the product.
Do not administer HAXL One to patients with acute or chronic dermatological disorders
or an inflammatory and / or infectious type skin problem.

Do not administer HAXL One to patients with coagulation defects and / or who are
treated with anticoagulant medication.

HAXL One should not be administered to pregnant or breastfeeding women. HAXL One
should not be administered to children.

The use of HAXL One in any joint other than the knee and for other conditions has not
been studied.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

HAXL One must be injected strictly into the intra-articular space following aseptic
injection procedures.

HAXL One should be administered with sterile Luer-lock needles.

Do not inject into a blood vessel or surrounding tissues. To avoid pain after the injection,
a recommendation should be given to keep the local site still after the injection.
The product should not be used if the package is damaged or broken.

The product should not be used after the expiration date.

The product is for single use. No reuse; risk of infection.

Do not re-sterilize, re-sterilization can affect the physico-chemical properties of the
product and compromise its effectiveness and safety.

The syringe and the used needle should be discarded in a container provided for
this purpose.

Keep out of children’s reach.

INTERACTIONS

Do not use with other products containing quaternary ammonium salts as benzalkoni-
um chloride or with any surgical material treated with this type of substances because
sodium hyaluronate can precipitate in their presence. In order to prevent any possible
interaction, avoid joint administration with other intra-articular products.

There is no known interaction with other local anesthetics.

ADVERSE EVENTS

Viscoelastic supplementation with hyaluronic acid in joints is safe. Moderate episodes
of arthralgia, joint swelling or stiffness, and transient discomfort and / or pain at the
injection site following intra-articular injection have occasionally been observed. To a
lesser extent, there may be some case of joint effusion or minor local skin conditions
such as erythema or rash.

STORAGE
Store between 5°C and 25°C. Protect from light and avoid freezing.

SELL BY DATE
Do not use after the date marked on the package.

MANUFACTURED BY & LEGAL MANUFACTURER

i+Med S.Coop

Parque Tecnolégico de Alava

Calle de Albert Einstein, 15. P. 15
01510 Vitoria-Gasteiz (Alava - Spain)
www.imasmed.com

Segregation and waste management according to current legislation.
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HAXLONE

Viscosuplemento de hialuronato sédico
entrecruzado 2.0%

DESCRIPCION

HAXL One es un hidrogel biocompatible de hialuronato sédico entrecruzado obtenido
mediante biofermentacion y altamente purificado, disuelto en un buffer fisioldgico e
isotonico. EL producto es un hidrogel inyectable estéril y apirégeno, con bajo nivel de
endotoxinas.

COMPOSICION
HAXL One esta formulado con hialuronato sédico altamente purificado, sales de calidad
farmacopea y agua para inyeccion (WFI):

COMPOSICION (mg / mL)
Hialuronato sddico entrecruzado 20
Fosfato de hidrégeno disddico 0.6
Dihidrogenofosfato de sodio 0.05
Cloruro sédico 8

Agua para inyeccién (WFI) c.s.p

CONTENIDO DEL ENVASE
HAXL One se presenta en una jeringa graduada y precargada desechable de vidrio Tipo I,
estéril con cono Luer-lock, conteniendo 4.4 mL de disolucion.

USO PREVISTO

HAXL One estd indicado para inyectarse por via intraarticular en el espacio sinovial de
la rodilla como medio de suplementacién de liquido sinovial cuando su viscosidad se ha
reducido debido al proceso de osteoartritis en pacientes que no han respondido adecua-
damente a la terapia conservadora no farmacolégica y analgésicos simples.

PROPIEDADES

HAXL One disminuye el dolor e incrementa la funcionalidad de la articulacion afectada.
HAXL One proporciona un efecto lubricante y amortiguador en la articulacion.

HAXL One mejora la calidad de vida del paciente.

ADMINISTRACION

HAXL One debe ser administrado a nivel intraarticular por personal médico cualificado
siguiendo todas las reglas relativas al procedimiento aséptico y la técnica de inyeccion.
HAXL One debe ser inyectado con una aguja estéril adecuada (se recomiendan agujas de
18-21G). HAXL One esta recomendado para administrarse en una Gnica sesion.

La cantidad de producto a administrar es a criterio del médico especialista. Desechar
cualquier resto de producto no utilizado.

INDICACIONES DE USO
1. Antes de la inyeccidn, efectuar una desinfeccion previa rigurosa de la zona a tratar y
llevar el producto a temperatura ambiente.
2.Abra la barrera estéril y extraiga la jeringa de su interior.
3.Retire el tapdn de la jeringa sin tocar la punta de la jeringa para mantenerla estéril.
4.Conecte la aguja estéril apropiada (recomendada 18-21G) a la punta de la jeringa. Ver-
ifique que la aguja esta correctamente fijada al adaptador Luer-lock antes de su uso.
5.Extraiga el aire de la jeringa si es necesario.
6.Inyecte el producto por via intraarticular en el espacio sinovial de la rodilla afectada
siguiendo el procedimiento aséptico para inyeccion.
7.Tras finalizar la sesion de tratamiento deseche la jeringa y el producto restante que
pueda quedar en ella.
La cantidad de producto a administrar queda a criterio del médico especialista, la dosis
recomendada es de 3mL a 4mL para cada articulacion de rodilla.

CONTRAINDICACIONES

No administrar HAXL One a pacientes con hipersensibilidad (alergia) conocida al 4cido
hialurdnico y/o a otros componentes del producto.

No administrar HAXL One a pacientes con infecciones o enfermedades de la piel en el

area del sitio de inyeccion.

No administrar HAXL One a pacientes con defectos de coagulacién y/o que estén trata-

dos con medicacion anticoagulante.

HAXL One no debe administrarse a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
HAXL One no debe administrarse a nifos. El uso de HAXL One en cualquier otra articu-
lacion ademas de la rodilla y para otras afecciones no se ha estudiado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

HAXL One debe administrarse exclusivamente en el espacio intrarticular siguiendo un
procedimiento aséptico estricto.

HAXL One debe administrarse con agujas estériles y fijacion Luer-lock.

No inyectar en vasos sanguineos o tejidos circundantes. Para evitar el dolor después de
la inyeccion, se recomienda mantener el lugar de inyeccién en reposo relativo durante
las 48 horas después de la inyeccion.

El producto no debe utilizarse si el envase esta danado o roto. El producto no debe
utilizarse después de la fecha de caducidad.

El producto es de un solo uso. No reutilizar; riesgo de infeccion.

No re-esterilizar, la re-esterilizacién puede afectar a las propiedades fisicoquimicas del
producto y comprometer su eficacia y seguridad.

La jeringa y la aguja usada deberan desecharse en un contenedor previsto a tal efecto.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

INTERACCIONES

No utilizar con otros productos que contengan sales de amonio cuaternario como el
cloruro de benzalconio ni con ningin material quirdrgico tratado con este tipo de
sustancias debido a que el hialuronato sddico puede precipitar en su presencia. Con el
fin de prevenir cualquier posible interaccion evitar la administracion conjunta con otros
productos intraarticulares. No hay interacciones conocidas con anestésicos locales.
EVENTOS ADVERSOS

La suplementacion viscoelastica con acido hialurdnico en articulaciones es segura.

Se han observado ocasionalmente episodios moderados de artralgia, hinchazén o
rigidez de la articulacién y molestias pasajeras y/o dolor en el lugar de inyeccion
posteriores a la inyeccion intraarticular. Puede producirse, en menor medida, algun
caso de derrame articular o aparecer leves afecciones dérmicas locales como eritema
o erupcion.

ALMACENAMIENTO

Almacenar entre 5°Cy 25°C. Proteger de la luz. No congelar.

FECHA DE CADUCIDAD
No utilizar después de la fecha marcada en el envase.

FABRICADO POR Y TITULAR DE LA LICENCIA

i+Med S.Coop

Parque Tecnolégico de Alava

Calle de Albert Einstein, 15. P. 15
01510 Vitoria-Gasteiz (Alava - Spain)
www.imasmed.com

Separacion y gestion de residuos de acuerdo con la legislacion vigente.
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HAXLONE

Viscosupplément d’hyaluronate de sodium
réticulé 2.0%

DESCRIPTION

Dissous dans un tampon physiologique et isotonique, HAXL One est un hydrogel
biocompatible d'hyaluronate de sodium réticulé, obtenu par biofermentation et
hautement purifié. Le produit est un hydrogel injectable, stérile et apyrogéne, a faible
taux d’endotoxines.

COMPOSITION
HAXL One est formulé avec du hyaluronate de sodium hautement purifié, des sels de
qualité pharmacopée et de U'eau pour préparation injectable (EPPI):

COMPOSITION (mg / mL)

Hyaluronate de sodium réticulé 20

Phosphate disodique dodécahydraté 0.6

Phosphate monosodique dihydraté 0.05
Chlorure de sodium 8
Eau pour préparation injectable (EPPI) | g.s

PRESENTATION

HAXL One est présenté dans une seringue stérile en verre de type | graduée,
préremplie et a usage unique, avec un embout Luer-lock, contenant 4,4 mL de
solution.

INDICATIONS

HAXL One est destiné a étre injecté par voie intra-articulaire dans l'espace synovial
du genou comme moyen de viscosupplémentation du liquide synovial lorsque sa
viscosité a été réduite chez des patients souffrant d'arthrose et qui n‘ont pas répondu
de maniére adéquate a un traitement conservateur non pharmacologique et a des
analgésiques simples.

PROPRIETES

HAXL One réduit la douleur et augmente la fonctionnalité de U'articulation touchée.
HAXL One fournit un effet de lubrification et d'absorption des chocs sur larticulation
touchée. HAXL One améliore la qualité de vie du patient.

ADMINISTRATION ET POSOLOGIE

HAXL One doit étre administré par injection intra-articulaire par un médecin qualifié
suivant toutes les regles concernant la procédure aseptique et la technique d'injection.
HAXL One doit étre injecté avec une aiguille stérile appropriée (les aiguilles 18-21G sont
recommandées). Il est recommandé d’administrer HAXL One en une seule séance. La
quantité de produit a administrer est a la discrétion du médecin spécialiste. Jeter tout
produit inutilisé restant dans la seringue.

MODE D’EMPLOI
1.Avant Uinjection, la zone a traiter doit étre soigneusement désinfectée et le produit
doit étre a température ambiante.
2.Décoller la barriére stérile et retirer la seringue de lintérieur.
3. Retirer le capuchon de lembout de la seringue sans toucher lembout de la seringue,
afin de la maintenir stérile.
4.Fixer une aiguille stérile appropriée (aiguille 18-21G recommandée) a Uextrémité de
la seringue. Vérifier que laiguille est correctement verrouillée sur l'adaptateur Luer-
lock de la seringue avant de lutiliser.
5.Retirer l'air de la seringue, si nécessaire.
6.Injecter par voie intra-articulaire dans l'espace synovial du genou affecté, en suivant
les procédures d'injection aseptiques.
7.Aprés avoir terminé la séance de traitement, jeter la seringue et le produit restant.
La quantité de produit a administrer est a la discrétion du médecin spécialiste, la dose
recommandée est de 3 mL a 4 mL pour chaque articulation du genou.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas administrer HAXL One aux patients présentant une hypersensibilité connue
(allergie) a Uacide hyaluronique et/ou a d’autres composants du produit.

Ne pas administrer HAXL One aux patients présentant des troubles dermatologiques
aigus ou chroniques ou un probléme cutané de type inflammatoire et/ou infectieux.

Ne pas administrer HAXL One aux patients présentant des troubles de la coagulation et/
ou qui sont traités par des médicaments anticoagulants.

HAXL One ne doit pas étre administré aux femmes enceintes ou aux femmes qui allaitent.
HAXL One ne doit pas étre administré aux enfants.

Lutilisation de HAXL One dans toute articulation autre que le genou et pour d'autres
affections n'a pas été étudiée.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

HAXL One doit étre injecté strictement dans l'espace intra-articulaire en suivant des
procédures d’'injection aseptiques. HAXL One doit étre administré avec des aiguilles
Luer-lock stériles. Ne pas injecter dans un vaisseau sanguin ou les tissus environnants.
Pour éviter la douleur apres lUinjection, il est recommandé de garder larticulation

en repos relatif pendant 48h apreés linjection. Le produit ne doit pas étre utilisé si
l'emballage est endommagé ou cassé. Le produit ne doit pas étre utilisé apres la date
de péremption. Le produit est a usage unique. Pas de réutilisation: risque d’infection.
Ne pas restériliser, la restérilisation peut affecter les propriétés physico-chimiques du
produit et compromettre son efficacité et sa sécurité. La seringue et laiguille usagées
doivent étre jetées dans un récipient prévu a cet effet. Tenir hors de portée des enfants.

INTERACTIONS

Ne pas utiliser avec d'autres produits contenant des sels d'ammonium quaternaire
comme le chlorure de benzalkonium ou avec tout matériel chirurgical traité avec ce type
de substances car l'hyaluronate de sodium peut précipiter en leur présence.

Afin de prévenir toute interaction éventuelle, éviter ladministration conjointe avec
d'autres produits intra-articulaires. Il n’y a pas d'interaction connue avec d'autres
anesthésiques locaux.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Des épisodes modérés d'arthralgie, un gonflement ou une raideur articulaire, une géne
et/ou une douleur transitoires au site d’injection suite a Uinjection intra-articulaire ont
parfois été observées.

Dans une moindre mesure, il peut y avoir des cas d'épanchement articulaire ou
daffections cutanées locales mineures telles qu'un érythéme ou une éruption cutanée.
STOCKAGE

Conserver entre 5°C et 25°C. Protéger de la lumiéere. Ne pas congeler.

DATE DE PEREMPTION

Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur lemballage.

FABRIQUE PAR ET FABRICANT LEGAL
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Séparation et gestion des déchets conformément a la législation en vigueur.
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HAXLONE

Keresztkotott natrium-hialuronat viszkoszupple-
mentacios készitmény 2.0%

LEiRAS

A HAXL One biofermentacidval elallitott, nagymértékben tisztitott, keresztkdtott natri-
um-hialuronatot tartalmazo biokompatibilis hidrogél, fizioldgias és izotonias pufferben
oldva. A termék egy injektalhaté hidrogél, steril és apirogén, alacsony endotoxin szinttel.
OSSZETETEL

A HAXL One nagymértékben tisztitott natrium-hialuronatot, gydgyszerkonyvi minéségu
sékat és injekciéhoz valé ultratiszta vizet (WFI) tartalmaz:

0SSZETETEL (mg /mL)
Keresztkotott natrium-hialuronat 20
Dinatrium-foszfat-dodekahidrat 0.6

Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat 0.05

Natrium-klorid 8
Injekciéhoz valé ultratiszta viz (WFI) q.s
CSOMAGOLAS

A HAXL One egy 4,4 mL oldatot tartalmazo, elére megtéltétt és eldobhatd, I. tipusd, steril,
beosztassal ellatott Luer-lock tiveg fecskendében kertil forgalomba.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A HAXL One-t a térdizllet szinovialis terébe kell befecskendezni az iziileti folyadékhoz
adott izlileti folyadékpotlé készitményként, az osteoarthritis miatt csokkent izileti visz-
kozitds novelésére olyan betegeknél, akik nem reagaltak megfeleléen a konzervativ, nem
farmakoldgiai terapiara és az egyszerdi fajdalomcsillapitokra.

HATASA

A HAXL One csokkenti a fajdalmat és noveli az érintett iziilet funkcionalitasat.

A HAXL One ken6anyagként funkcional és litéselnyeld hatdst fejt ki az érintett izliletben.
A HAXL One javitja a beteg életmindségét.

ALKALMAZASA

A HAXL One injekciot intraartikularisan kell beadni, kizarélag gyakorlé szakorvosnak,

a steril (aszeptikus) eljarasra és az injekciés technikara vonatkozo 6sszes szabalyt betart-
va. A HAXL One-t megfeleld steril tiivel kell beadni (ajanlott 18-21G t(it hasznalni).

Ezt a terméket csak szakképzett személyzet hasznalhatja, az aszeptikus eljarasra és az
injekcios technikara vonatkozo G6sszes szabalyt betartva. A HAXL One-t egyetlen injekcio
formajaban ajanlott beadni. A beadandé készitmény mennyiségérél a szakorvos dont.
Dobja ki a fecskendében maradt fel nem hasznalt részt.

HASZNALATI UTASITAS

1.Az injekcid beadasa el6tt a kezelendd teriiletet alaposan fertétlenitse és a készitményt
hasznalat el6tt hagyja szobahémérsékletre melegedni.

2.Huzza le a steril gatat, és vegye ki a fecskendét a belsejébdl.

3.Asterilitds érdekében a fecskendd csicsanak érintése nélkiil tavolitsa el a fecskendd
kupakjat.

4. Csatlakoztasson egy megfeleld (18-21G ajanlott] steril (it a fecskendd hegyéhez.
Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a tli megfelelden régzilt-e a fecskendd Luer-lock
adapteréhez.

5.Szlikség esetén tavolitsa el a leveg6t a fecskend6bél.

6.Az aszeptikus injekcios eljarasnak megfeleléen az érintett térdiziilet szinovialis terébe
kell beadni.

7.A kezelés befejezése utan dobja ki a fecskendét és a maradék terméket.

A beadandd készitmény mennyiségérél a szakorvos dont, a javasolt adag térdiziiletenként
3-4ml

ELLENJAVALLATOK

Ne adja be a HAXL One-t olyan betegeknek, akik tulérzékenyek (allergiasak) a hialuron-
savra és/vagy a termék egyéb osszetevdire. Ne alkalmazza a HAXL One-t akut vagy kréni-
kus bérgydgyaszati rendellenességben vagy gyulladasos és/vagy fert6z8 bérproblémaban
szenvedd betegeknél. Ne alkalmazza a HAXL One-t véralvadasi rendellenességben
szenved§ és/vagy véralvadasgatld gyogyszerrel kezelt betegeknél. A HAXL One nem
adhatd terhes vagy szoptatds allapotd néknek. A HAXL One nem adhaté 18 év alatti gyer-
mekeknek. A HAXL One alkalmazasat a térdtél eltér, mas izliletekben nem vizsgaltak.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A HAXL One-t szigortan az iziileten belili térbe, az aszeptikus injekcids eljarasnak
megfelelden kell beadni. A HAXL One-t beadasahoz steril Luer-lock t(i alkalmazandé. Ne
fecskendezze vérerekbe vagy a kornyezd szovetekbe. Az injekcid beadasa uténi fajdalom
elkeriilése érdekében javasolja a betegnek, hogy az injekcid beadasa utan ne mozgassa
az érintett részt. A termék nem hasznalhato fel, ha a csomagolds sériilt, illetve a lejarati
idG utan. A termék egyszerhasznalatos. Nincs Ujra felhasznélas a fert6zésveszély miatt.
Ne sterilizalja Ujra! Az Gjrasterilizalas befolyasolhatja a termék fizikai-kémiai tulaj-
donsagait, és veszélyeztetheti annak hatékonysagat és biztonsagossagat.

A fecskendGt és a hasznalt tiit az erre vonatkozé mindenkori szabalyozasnak megfeleléen
a kifejezetten erre a célra szolgalé tartalyba kell kidobni. Gyermekektdl elzarva tartandd.

KOMBINALT HASZNALAT MAS TERMEKEKKEL

Ne hasznalja egyiitt mas, amménium-sdkat, példaul benzalkénium-kloridot tartalmazd
termékekkel vagy ilyen tipust anyagokkal kezelt sebészeti anyagokkal egyditt, mert

a natrium-hialuronat ezek jelenlétében kicsapddhat. Az esetleges kdlcsonhatasok
megelézése érdekében keriilje az egyéb, iziileten belili készitményekkel valé egylittes
alkalmazast. Mas helyi érzéstelenitékkel nincs ismert kolcsonhatasa, ill. kontraindikacioja.

ESETLEGES MELLEKHATASOK

A hialuronsav iziiletekben torténd alkalmazasa izleti folyadékpotlo készitményként
biztonsagos. Intraartikularis injektalast kovetGen alkalmanként megfigyeltek mérsékelt
izlileti fajdalmat, iziileti duzzanatot vagy merevséget, valamint atmeneti kellemetlen
érzést és/vagy fajdalmat az injekcid beadasanak helyén. Kisebb mértékben el8fordulhat
izlileti folyadékgytilem vagy kisebb helyi bérproblémak, példaul bérpir vagy bérkittés.
TAROLAS

50C és 250C kozott tarolja. Védje a fénytdl és kerlilje a fagyasztast, illetve a tulmelegedést!
SZAVATOSSAGI ID6

Ne hasznalja a csomagolason feltlintetett datum utan!

GYARTJA
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A hatélyos jogszabalyoknak megfelel6 hulladéklevalasztas és -kezelés.
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®
HWAXLONE

Wiskoelastyczny roztwor usieciowanego hialuronianu
sodu do wstrzykiwan 2.0%

OPIS

HAXL One to biokompatybilny hydrozel usieciowanego hialuronianu sodu pozyskiwa-
nego na drodze biofermentacji, wysoce oczyszczony, rozpuszczony w fizjologicznym i
izotonicznym buforze. Produkt jest sterylnym i apirogennym hydrozelem do wstrzyki-
wan, o niskim stezeniu endotoksyn.

SKLAD
HAXL One zawiera wysoce oczyszczony hialuronian sodu, sole o jakosci farmakopealnej
oraz wode do wstrzykiwan (WFI):

SKLAD (mg / mL)

Hialuronian sodu usieciowany 20

Wodorofosforan dwusodowy 0.6

Dwuwodorofosforan sodu 0.05

Chlorek sodu 8

Woda do wstrzykiwan (WFI) q.s
OPAKOWANIE

HAXL One jest dostarczany w skalowanej, jednorazowej, sterylnej amputkostrzykawce
ze szkta typu | z systemem Luer-lock, zawierajacej 4,4 ml roztworu.

PRZEZNACZENIE

HAXL One jest przeznaczony do wstrzykiwania dostawowego, do przestrzeni maziéw-
kowej kolana jako wiskosuplementacja ptynu stawowego, gdy jego lepkos¢ ulegta zm-
niejszeniu z powodu procesu zwyrodnieniowego u pacjentow, w przypadku ktérych nie
uzyskano satysfakcjonujacej odpowiedzi na niefarmakologiczne leczenie zachowawcze i
proste Srodki przeciwbélowe.

WEASCIWOSCI
HAXL One redukuje bdl i podnosi funkcjonalno$¢ chorego stawu. HAXL One ma dziatanie
smarujace i amortyzujace chory staw. HAXL One poprawia jako$¢ zycia pacjenta.

PODAWANIE

HAXL One nalezy podawac w formie zastrzyku dostawowego przez wykwalifikowany
personel medyczny z zastosowaniem wszystkich zasad dotyczacych aseptycznosci

i techniki iniekcji. HAXL One nalezy podawac z uzyciem odpowiedniej sterylnej igty
(zaleca sie igty 18-21G).

HAXL One zaleca sie podawac w jednej sesji. Ilos¢ podawanego produktu zalezy

od decyzji lekarza specjalisty. Nalezy wyrzuci¢ wszelkie pozostatosci niewykorzysta-
nego produktu.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

1.Przed podaniem miejsce iniekcji nalezy doktadnie zdezynfekowac i doprowadzi¢
produkt do temperatury pokojowej.

2.0derwac sterylna ostone i wyjac strzykawke.

3.Zdja¢ nasadke koncowki strzykawki bez dotykania koncowki, aby zachowaé
jej sterylnosé.

4. Zatozy¢ odpowiednia sterylna igte (zalecana 18-21G) na koncéwke strzykawki.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy igta jest odpowiednio zamocowana w
taczniku Luer-lock.

5.W razie koniecznosci usunac powietrze ze strzykawki.

6.Wstrzykna¢ produkt dostawowo do przestrzeni maziéwkowej chorego kolana stosu-
jac zasady aseptycznej iniekcji.

7.Po skonczonej sesji zabiegowej nalezy wyrzuci¢ strzykawke i wszelkie pozostatosci
produktu, ktére mogty w niej pozostac.

Ilo$¢ podawanego produktu zalezy od decyzji lekarza specjalisty, dawka zalecana
wynosi 3-4 ml dla kazdego stawu kolanowego.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ produktu HAXL One u pacjentéw ze stwierdzona nadwrazliwoscia (alergia)
na kwas hialuronowy i/lub inne sktadniki produktu.

Nie stosowa¢ produktu HAXL One u pacjentéw z ostrymi lub przewlektymi zaburzeniami
dermatologicznymi lub problemami skérnymi typu zapalnego i/lub zakaznego.

Nie stosowa¢ produktu HAXL One u pacjentéw z zaburzeniami krzepniecia i/lub przy-
jmujacych leki przeciwzakrzepowe.

Preparatu HAXL One nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy i karmiacych piersia.
Preparatu HAXL One nie nalezy stosowac u dzieci.

Nie badano stosowania produktu HAXL One w stawie innym niz kolanowy i w innych
schorzeniach.

OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI

HAXL One nalezy podawac wytacznie do przestrzeni $rédstawowej z zachowaniem
Scistej procedury aseptyki.

HAXL One nalezy podawac za pomoca sterylnych igiet Luer-lock. Nie wstrzykiwa¢ pro-
duktu do naczyn krwionosnych lub sasiadujacych tkanek. Aby unikna¢ bolu po iniekgji,
zaleca sie pozostawienie miejsca iniekcji w bezruchu przez 48 godzin po wstrzyknieciu.
Nie nalezy uzywa¢ produktu, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub rozerwane. Nie
nalezy stosowac produktu po uptywie daty waznosci.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Nie stosowac powtérnie; ryzyko
infekcji.

Nie sterylizowa¢ powtérnie, gdyz powtdrna sterylizacja moze mie¢ wptyw na wtasciwos-
ci fizykochemiczne produktu i obnizy¢ skuteczno$¢ i bezpieczenstwo produktu.

Zuzyta strzykawke oraz igte nalezy wyrzuci¢ do pojemnika przeznaczonego do tego celu.
Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

INTERAKCJE

Nie stosowac z innymi produktami zawierajacymi czwartorzedowe sole amoniowe, jak
chlorek benzalkoniowy, ani z zadnymi materiatami chirurgicznymi poddanymi dziataniu
takich substancji, gdyz hialuronian sodu wytraca sie w ich obecnoéci. Aby zapobiec

potencjalnym interakcjom, unikac¢ podawania z innymi preparatami dostawowymi.
Nie sa znane interakcje z innymi $rodkami znieczulajacymi miejscowo.
ZDARZENIA NIEPOZADANE

Wiskosuplementacja stawéw kwasem hialuronowym jest bezpieczna. Sporadycznie
obserwowano umiarkowane epizody bélu, obrzek lub sztywnos$¢ stawu i przejscio-
we uczucie dyskomfortu i/lub b6lu w miejscu wstrzykniecia po wykonaniu iniekcji
dostawowej. W mniejszym stopniu moga wystapic¢ przypadki wysieku w stawie lub
niewielkie dolegliwosci skérne, takie jak rumien czy wysypka.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w temperaturze od 5°C do 25°C. Chroni¢ przed $wiattem. Nie zamrazac.
DATA WAZNOSCI

Nie stosowac po uptywie terminu podanego na opakowaniu.

WYTWORCA | AUTORYZOWANY PRODUCENT
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Segregacja i zarzadzanie odpadami zgodnie z obowiazujacymi przepisami.
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HAXLONE

Vascosupliment reticulat de hialuronat de sodiu 2.0%

DESCRIERE

HAXL One este un hidrogel biocompatibil de hialuronat de sodiu, reticulat, obtinut prin
biofermentare siinalt purificat, dizolvat intr-o solutie tampon de ser fiziologic si izotonica.
Produsul este un hidrogel injectabil, steril si apirogen, cu un nivel scazut de endotoxine.

COMPOZITIE
HAXL One este preparat cu hialuronat de sodiu inalt purificat, séruri conform specifi-
catiilor farmacopeei si apa pentru preparate injectabile (WFI):

COMPOZITIE (mg/mL)

Hialuronat de sodiu, reticulat 20

Fosfat disodic dodecahidrat 0.6

Fosfat dihidrogen de sodiu dihidrat 0.05

Clorura de sodiu 8

Ap& pentru preparate injectabile (WFI) cs
AMBALARE

HAXL One este furnizat intr-o seringa sterild, din sticla de tip | gradata, preumpluta si de
unica folosinta, cu sistem Luer-Lock, care contine 4,4 mL de solutie.

DOMENIUL DE UTILIZARE

HAXL One este destinat a fi injectat intraarticular in spatiul sinovial al genunchiului

ca mediu vasco-suplimentar pentru lichidul sinovial atunci cand vascozitatea acestuia
este redusd din cauza procesului osteoartritei la pacientii care nu au rdspuns adecvat la
terapia conservatoare non-farmacologica si la analgezice simple.

PROPRIETATI

HAXL One reduce durerea si creste functionalitatea articulatiei afectate.

HAXL One ofera un efect lubrifiant si de absorbtie a socurilor pentru articulatia afectata.
HAXL One imbunatateste calitatea vietii pacientului.

ADMINISTRARE

HAXL One trebuie administrat prin injectare intraarticulard, de catre un medic calificat
respectand toate regulile privind procedura asepticd si tehnica de injectare. HAXL One
trebuie injectat cu un ac steril adecvat (se recomand3 ace 18-21G).

Se recomanda administrarea HAXL One intr-o singura sedinta. Cantitatea de produs
care trebuie administrata este la aprecierea medicului specialist. Orice rest de produs
se arunca.

INSTRUCTIUNILE DE UTILIZARE
1.Tnainte de injectare, zona de tratat trebuie dezinfectat3 temeinic, iar produsul trebuie
adus la temperatura camerei.
2.Scoateti bariera sterila si scoateti seringa din interior.
3.Scoateti capacul varfului seringii, fara a atinge varful seringii, pentru a o mentine
sterild.
4. Atasati un ac steril adecvat (se recomanda 18-21G), la varful seringii. Verificati daca
acul este fixat corect pe adaptorul Luer-Lock al seringii inainte de a o utiliza.
5.Scoateti aerul din seringd, daca este necesar
6. Injectati intraarticular in spatiul sinovial al genunchiului afectat, respectand procedu-
rile aseptice de injectare.
7.Dupd incheierea sedintei de tratament, aruncati seringa si produsul ramas.
Cantitatea de produs care trebuie administrata este la aprecierea medicului specialist,
doza recomandata este de 3 mL pana la 4 mL pentru fiecare articulatie a genunchiului.

CONTRAINDICATII

Nu administrati HAXL One la pacientii cu hipersensibilitate (alergie) cunoscuta la acidul
hialuronic si/sau la alte componente ale produsului.

Nu administrati HAXL One la pacientii cu afectiuni dermatologice acute sau cronice sau

cu probleme cutanate de tip inflamator sau infectios.

Nu se administreaza HAXL One la pacientii cu tulburari de coagulare si/sau care sunt
tratati cu medicamente anticoagulante. HAXL One nu trebuie administrat femeilor
nsarcinate sau care alapteaza.

HAXL One nu trebuie administrat copiilor.

Utilizarea HAXL One in orice alta articulatie decat cea a genunchiului si pentru alte
afectiuni nu a fost studiata.

AVERTIZARI SI PRECAUTII

HAXL One trebuie injectat strict in spatiul intraarticular respectand procedurile aseptice
de injectare.

HAXL One trebuie administrat cu ace Luer-Lock sterile. Nu injectati intr-un vas de
sange sau in tesuturile din jur. Pentru a evita durerea dupa injectare, se recomanda sa
se pastreze locul nemiscat dupa injectare.

Produsul nu trebuie utilizat daca ambalajul este deteriorat sau rupt.

Produsul nu trebuie utilizat dupa data de expirare. Produsul este de unica folosinta. A nu
se reutiliza; risc de infectare.

Nu resterilizati, resterilizarea poate afecta proprietatile fizico-chimice ale produsului si
poate compromite eficacitatea si siguranta acestuia.

Seringa si acul folosite trebuie aruncate intr-un recipient prevazut pentru acest scop. A
nu se ldsa la indemana copiilor.

INTERACTIUNI

A nu se utiliza cu alte produse care contin saruri cuaternare de amoniu, precum clorura
de benzalconiu sau cu orice material chirurgical tratat cu acest tip de substante deo-
arece hialuronatul de sodiu poate precipita in prezenta acestora. Pentru a preveni orice
posibild interactiune, evitati administrarea impreund cu alte produse cu administrare
intraarticulara.

Nu exista nicio interactiune cunoscuta cu alte anestezice locale.

EFECTE ADVERSE

Suplimentarea vascoelastica cu acid hialuronic in articulatii este sigura. Au fost
observate ocazional episoade moderate de artralgie, tumefiere sau rigiditate articulara
si disconfort si/sau durere tranzitorie la locul injectarii dupa injectarea intraarticulara.
Intr-o masura mai mic, pot exista unele cazuri de efuziune articulars sau afectiuni
locale minore ale pielii, cum ar fi eritem sau eruptie cutanata.

DEPOZITARE

A se pastra intre 5°C si 25°C. Protejati de luminad si evitati inghetul.
A SE UTILIZA P NA LA DATA DE

A nu se utiliza dupd data marcata pe ambalaj.

FABRICAT DE & PRODUCATOR LEGAL
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Separarea si gestionarea deseurilor in conformitate cu legislatia in vigoare.
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HWAXLONE

MOMEPEYHO-3LUNTA BICKOLOBABKA HATPIHO
FAJTYPOHAT 2.0%

Oonuc NPOAYKTY

HAXL One - ue 6iocyMicHUI rifporenb 3LWUTOrO riaflypoHaTy HaTpito, OTPUMaHUIA LUASXOM
6iodepMeHTaLil Ta BUCOKOOUMLLEHWIA, PO3UMHEHWIA Y Bi3i0N0riIYHOMY Ta i30TOHIYHOMY
6ydepi. MpoaykT sBNsE cObOIO iH'EKLINHMIA rifporesb, CTEPUNbHWIA | aniporeHHUN, 3
HWU3bKUM PiBHEM €HJJOTOKCUHIB.

CKJIALL
HAXL One MicTUTb BUCOKOOUMLLIEHWIA FianypoHaT HaTpito, cosli dapmakoneiHoi skocTi Ta
BOfy ANS iH ekuiin (WFI):

CKNAJ, mr/mn (mg/mL)
[anypoHaT HaTpito 3WuUTUit 20
[uHaTtpito docdat gopekarigpat 0.6
Hatpito gurigpodocdat gurigpat 0.05
XnopwcTuid HaTpiit 8
Bopaa anst in'exuiit (WFI) q.s
YNAKOBKA

HAXL One nocTaBnsieTbcst B rpaflylioBaHOMY, nornepeiHbo HaNnoBHEHOMY OAHOPa30BOMY
CTepuIbHOMY WNpUL 3i ckna Tury | i3 cuctemoto Jlioepa, o MicTUTb 4,4 Ma [ml) pozunny.

MOKA3AHHSA 10 3ACTOCYBAHHSA

HAXL One npusHayeHwit ans BHYTPILLHLOCYrN060BOro BBEAEHHS B CUHOBIANIbHUIA
npocTip KoNiHHOro cyrnoba sk B'A3K0A0MOBHIOYE CepeAoBULLE AS CUHOBIaNbHOT
PiAVHK, AKLLO 1T B'A3KICTb Byna 3HMXeHa BHACNI[OK NPOLIECY OCTE0apTPUTY Y NaLlieHTiB,
fKi He Aanu afekBaTHOT BIANOBIAI Ha KOHCEPBATUBHY HeMeMKaMeHTO3HY Tepanito Ta
NPOCTi aHanbreTvky.

BJIACTUBOCTI
HAXL One 3mMeHLuye 6inb i nigBuLLye GpyHKLIOHANbHICTb ypaxeHoro cyrnoba.

HAXL One 3abe3neyye MacTUIbHWIA | aMOPTU3aLiNHKIA edeKT Ha ypaxkeHUi cyrnob.
HAXL One nokpalLye sKicTb XUTTS naLjieHTa.

3ACTOCYBAHHSA

HAXL One noBuHeH BBOAWUTUCS LWASIXOM BHYTPIiLLHbOCYr1060B01 iH €KLl KBanidikoBaHUM
niKkapeM 3 A0TPUMaHHAM YCix NpaBua acenTuku Ta TexHiku in'ekuil. HAXL One cnig,
BBOAWTM BIANOBIAHOK CTEPUIBHOI rosKoH (pekoMeHaytoTbes ronku 18-21G).

HAXL One pekoMeHyeTbCs BBOAUTM 32 0AMH ceaHc. KinbkicTb NpoayKTy Ans BBEAEHHS
BU3HAYaETbCH NikapeM-cnewianicToM. BUKWHbTe HEBUKOPUCTaHY YaCTWHY Wnpuua.

BUKOPUCTAHHSA

1.Mepep iH'ekujieto cnip 06pobuTK finsHKy peTenbHo npoaesiHdikyiTe Ta AoBeAITh
npoayKT A0 KIMHaTHOI TeMnepaTypu.

2. 3HiMiTb cTepUbHUIA Bap’ep | BUAMITb LWNPWL, 3cepefnHN.

3. 3HIMIiTb KOBMAYoOK LUMPULA, HE TOPKAKUUCh HAKOHEYHKKa LLNpULA, LWob nigTpuMysaTn
0o CTEPUIIBHICTb.

4. MpuepaHaiite BignosigHy (pekomenaosaHo 18-21G) cTepunbHy ronky 4o HakoHeuHMKa
wnpuua. Mepen BUKOPUCTaHHAM NepekoHaltTecs, Lo rofika HaneXHUM YUHOM
3akpinneHa Ha aganTepi Jlioepa wnpuua.

5.Bupanite nositps 3i Wnpuua, KL HeobxigHo.

6.3pobiTb BHYTPiLWHBOCYrN060BY iH'€KL,iI0 B CUHOBIaNbHUIA MPOCTIP ypaXkeHoro KosiHa,
LOTPUMYIOHUCh NPOLLeayp acenTUYHOT iH eKLT.

7.Micns 3aBepLUeHHs ceaHcy NiKyBaHHA BUKWUHBTE LWNPUL, | 3a7IMLLKN NPOAYKTY.

KinbkicTb NpoaykTy Ans BBeAEHHS BU3HAYAETLCS NikapeM-CreLianicToM, pekoMeHa0BaHa
no03a ctaHosuTs Big 3 M (mU) go 4 mn (mU) ang koxHoro koniHHoro cyrnoba.

MPOTUNOKA3AHHA

He npu3Hauvaiite HAXL One nauieHTaM i3 sigoMoto rinepuyTnueictio (aneprieio) ao
rianypoHOBOT KNCNOTY Ta/abo iHLWKMX KOMMOHEHTIB NPOAYKTY.

He npusHayaiite HAXL One naujeHTam 3 rocTprmm abo XpoHiYHUMM A€PMATONOTMIYHUMU
3axBoploBaHHaAMM abo npobnemMamu LWKipy 3ananbHorota/abo iHpekuinHoro Tuny.

He npusHauaiite HAXL One nauieHTam i3 nopyLUeHHAMW 3ropTaHHs KpoBi Ta/abo TUM, XTo
NiKYETbCSH aHTUKOAryNsHTaMU.

HAXL One He cnig npy3HayaTvt BariTHUM xiHkam abo xiHkaM, siki roayoTs rpyaa. HAXL
One He cnip npusHayaTu Aitam. 3actocyBaHHs npenapaty HAXL One y byab-sikomy
cyrnobi, KpiM KONIHHOTO, Ta MPW IHLUMX CTaHaX He BUBYANOCS.

3ACTEPEXKEHHS LLLO10 3ACTOCYBAHHSA

HAXL One HeobxiaHO BBOAWTH CYBOPO Y BHYTPILLIHLOCYr1060BWMIA NPOCTip AOTPUMYKOUUCH
npoteayp acenTuku.

HAXL One cnif, BBOAMTM 3@ LONOMOrot0 CTepuibHUX ronok Luer-lock. He BBoauTH B
KPOBOHOCHY CyiMHy abo HaBKONWLLIHI TKaHUHWM. LLLob yHWKHYTV BonboBUX BifuyTTiB Nicns
iH"eKUii, cNif, TPUMaTU MicLe iH eKLiT HepyXoMUM.

MpoAyKT He MOXHa BUKOPUCTOBYBATH, SIKLLLO YNaKoBKa NOLIKoAXeHa abo 3namaHa.
MpoayKT He MoXHa BUKOPWUCTOBYBATM NICNS 3aKiHYEHHS TePMiHy NPUAATHOCTI.

Bwipib ogHopa3soBuii. Be3 NoBTOPHOro BUKOPUCTaHHS; pU3NK IHPIKYBaHHS.

He cTepwunisyiiTe NoBTOPHO, NOBTOPHA CTEPUAI3aLIS MOXe BMIMHYTY Ha Gi3nKOo-XiMiyHi
BJIACTUBOCTI MPOAYKTY Ta MOCTaBWUTU Mif, 3arpo3y oro epekTUBHICTb | besneky.

LUnpuw, i BUKOpUCTaHY roNky CAif, BUKMHYTU B MPU3HAYEHUI ANS LIbOro KOHTEeNHep.
3bepiratvt B HeAOCTYNHOMY 4S5t AiTei MicLi.

B3AEMOJAIA 3 IHLLWMU NPEMNAPATAMU

He BuKopuMCTOBY#ATE 3 IHLIMMUW NPOAYKTaMK, LLO MICTATb YETBEPTUHHI aMOHIEBI Conli, Taki
sk BeH3ankoHito xnopug abo 3 byab-KUM XipypriyHM MaTepianoM Lo obpobnseTbes
LM TUMOM PEYOBUH, OCKiSIbKM riaslypoHaT HaTpilo MoXe BMMafaTh B ocaf y ix
npucyTHocTi. LLlo6 3anobirt 6yab-skiit MOXAMBI B3aeMOAT, yHUKaliTe CninbHOro
BBEAEHHS 3 IHLWMMU BHYTPiLLHbOCYr1060BMMM Npenapatami.

B3aeMogis 3 iHLWMMU MiCLLEBUMUN aHeCTETUKAMU HEBIAOMA.

MOBIYHI PEAKLIIT

B’askoenactuyHa gobaBka rianypoHoBoi KncnoTu B cyrnobu 6esneyna. MoMipHi enisoau
apTpanrii, Habpsk abo ckyTicTb cyrnobis i kopoTkoyacHwit AruckoMbopt Ta/abo binb y
MicLi iH eKLyiT IHKONM CnoCTepiranucs nicns BHYTPILLHLOCYrN060BOT iH eKLil. Y MeHLWin
Mipi MOXYyTb CriocTepiraTucs BUNaAKu BUNoTy B cyrnobax abo HesHauHi MicLieBi LKipHi
nposiBK, Taki Ak eputema abo Bucumn.

YMOBU 3BEPIFTAHHA
3b6epiratvt npu Temnepatypi Big 5°C go 25°C. Bepertv Bif cBiTNa Ta yHMKaTH
3aMOPOXXyBaHHS.

TEPMIH BUKOPUCTAHHS
He BuKopucToBYBaTH Nicns AaTu, 3a3Ha4eHoi Ha YNakoBL.

BUPOBHUK

i+Mepg C. Kyn
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03[iN1eHHs Ta yTUni3aLis BiIXOAIB BiANOBILHO O YNHHOrO 3aKOHOLABCTBA.
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