ARTOX 2%
Sare de sodiu a acidului hialuronic 2% pentru injectii intraarticulare

DESCRIEREA PRODUSULUI

Artox 2% este un gel injectabil steril, biodegradabil, izotonic, pentru uz intraarticular. Artox 2%
contine acid hialuronic cu lant mediu (1,0-1,5x10° Dalton), obtinut din bacteriile Streptococcus equi,
formulat pana la concentratia de 20 mg/ml in solutie tampon fiziologica.

Artox 2% se caracterizeaza prin proprietati viscoelastice, care, prin urmare, permit facilitarea
normalizarii viscozitatii lichidului sinovial, prezent in cavitatea intraarticulara.

Fiecare ambalaj contine o seringa cu Artox 2% si instructiunea pentru utilizare. Un set de 2 etichete
se contine in cutie. Una dintre aceste etichete trebuie atasata la fisa medicala a pacientului, iar alta
trebuie oferitd pacientului, pentru a asigura trasabilitatea.

COMPOZITIE
Hialuronat de sodiu (20 mg/ml), clorurd de sodiu, hidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat de sodiu
dibazic dodecahidrat, apa pentru preparate injectabile.

INDICATII

Artox 2% este un substituient al lichidului sinovial, care, datorita proprietatilor sale viscoelastice si
lubrifiante, contribuie la restabilirea reologiei articulatiei, alterata in stari degenerative si
posttraumatice.

Produsul, prin ameliorarea caracteristicilor lichidului sinovial, manifesta actiune protectoare si
contribuie la ameliorarea functiei articulare si reducerea simptomelor dureroase.

Artox 2% actioneaza doar la nivelul articulatiei unde este injectat, fara a exercita vreo actiune
sistemica.

ATENTIONARI — PRECAUTII DE UTILIZARE

Artox 2% este potrivit doar pentru injectii intraarticulare si trebuie administrat doar de citre un
medic care a fost instruit in mod special pentru efectuarea injectiilor intraarticulare.

Inainte de utilizare verificati integritatea seringii si data expirarii. Nu utilizati alte ace decat cele
enumerate. Produsul nu trebuie injectat In prezenta articulatiei infectate sau sever inflamate. Se va
evita infiltarea in caz de infectie la locul de injectare sau stari inflamatorii ale pielii Tn proximitatea
injectiei.

Deoarece nu existad experienta clinica de utilizare a acidului hialuronic la copii, tratamentul cu Artox
2% nu este recomandat Tn asemenea cazuri.

Se recomanda ca pacientul sa fie sfatuit sa evite activitatile fizice solicitante si stresante pentru
articulatie dupa injectia intraarticulara si sa reia activitatea normald peste céteva zile.

Artox 2% este un produs eliminabil, calitatea si sterilitatea caruia este garantatd doar daca seringa
este sigilata. Orice reziduuri trebuie aruncate si nu trebuie reutilizate chiar dupa sterilizare.

Nu utilizati produsul dacd ambalajul a fost deja deschis sau deteriorat.

Seringa asamblata trebuie aruncata imediat dupa utilizare, indiferent daca solutia a fost sau nu
administratd complet. Dupa utilizare, eliminati produsul conform practicii nationale aplicabile.

A nu se reutiliza: reutilizarea produsului poate cauza infectii severe.

INCOMPATIBILITATI

solutiile de clorura de benzalconiu. Contactul dintre Artox 2% si aceste substante, prin urmare, ar
trebuie evitat.



REACTII ADVERSE

Pot aparea reactii adverse tranzitorii dupa injectarea de Artox 2%, inclusiv durere, rigiditate, senzatie
de caldura, hiperemie sau tumefiere. Aceste manifestari secundare pot fi ameliorate prin aplicarea de
gheatd pe articulatia tratata.

De obicei, aceste efecte dispar peste o peroada scurta de timp. Daca simptomele persista, consultati
medicul. Orice alte reactii adverse asociate cu injectarea de Artox 2% trebuie raportate medicului.

MOD DE UTILIZARE

Se va extrage orice exudat articular Tnainte de injectarea Artox 2%; se va utiliza aceiasi seringa
pentru extragerea exudatului si injectarea Artox 2%. Scoateti capacul protector de pe seringd; se
recomandi precautie speciald pentru a evita contactul cu locul neacoperit al seringii. Insurubati ferm
acul cu diametrul de 18 si 22 g catre gatul Luer-lock, urmand instructiunile de mai jos. Inainte de
injectare, locul injectiei trebuie prelucrat cu un dezinfectant corespunzator. Injectati Artox 2%
utilizand o tehnica aseptica. Se va injecta doar in cavitatea articulara.

Se recomanda efectuarea unui ciclu initial de tratament cu durata de 3 saptamani, posibil, urmat de
sesiuni de intretinere, in functie de prescriptia medicului.

INSTRUCTIUNI DE ASAMBLARE A ACULUI SERINGII
A. Desurubati cu atentie capacul de pe varful seringii, cu o precautie speciald, pentru a evita
atingerea locului neacoperit al seringii.
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B. Apucati usor aparatoarea acului si montati acul in conectorul luer-lock, insurubandu-1 ermetic
pana se simte o contra-presiune, pentru a se asigura conexiunea etansa si prevenirea scurgerii
lichidului in timpul administrarii.
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Pastrati Artox 2% la temperaturi de 2-25 °C (36-37 °F) la loc uscat, Th ambalajul original.
A se proteja de lumina, caldura si inghet.
A nu se lasa la indemana copiilor.

CONTINUTUL AMBALAJULUI

Artox 2% este comercializat in urméatoarele ambalaje:
- 1 seringd preumpluta, ce contine 2 ml gel non-pirogen, sterilizat prin cdldura umeda
- 3 seringi preumplute, ce contin 2 ml gel non-pirogen, sterilizat prin caldura umeda.

ULTIMA REVIZIURE A TEXTULUI
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LEGENDA SIMBOLURILOR
Consultati instructiunea de utilizare
A nu se steriliza repetat.

Sterilizat prin aburi.

A se pastra in stare uscatd.
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A se pastra protejat de lumina soarelui.
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A se pastra la temperaturi Tntre +2 °C si +25 °C.
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A nu se utiliza Tn caz de deteriorare a ambalajului.

A nu se reutiliza.

Fabricant

Numarul seriei

A se utiliza Thainte de
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