Carrhyal one
IINCHX¢

Hialuronato de Sédio
para inje¢do intra-articular

INSTRUCOES DE UTILIZAGCAO

DESCRICAO

Carthyal® one max & um gel fransparente, viscoeldstico, incolor e viscoso.
Contém um gel & base de hialuronato de sédio num volume de 3 ml,
embalado numa seringa estéril e isenta de pirogénios. Como o produto é
descrito como viscoelastico e tfem uma elevada capacidade de ligagdo
as moléculas de agua, atua como um lubrificante, normaliza a viscosidade
do liquido sinovial e é utiizado como um gel estéril que suporta o tecido
conjuntivo intra-articular. Contém hialuronato de sodio (NaHA) derivado
de fermentagdo bacteriana, numa concentragdo de 30 mg/ml, dissolvido
em solu¢do salina fisiologica tfamponada.

CONTEUDO

Principais componentes na formula unitdria: sal sddico do dcido hialurénico.
Outros componentes: cloreto de sédio, fosfato de sédio dibdsico 2H,O,
fosfato de sédio monobdsico 2H,O e dgua para preparagdes injetaveis

FINALIDADE PREVISTA

Os géis intra-articulares séo indicados para o alivio da dor e da rigidez das
articulagdes do joelho em doentes com osteoartrose ligeira a moderada,
resultante de alferacdes degenerativas ou fraumdrticas na articulagéo. E
indicado para o tratamento da dor na osteoartrose (OA) do joelho em
doentes.

INDICACOES

Carthyal® one max é indicado para distarbios articulares dolorosos causados
por doengas degenerativas ou pos-fraumdaticas ou danos nas artficulagoes.
Gragas s propriedades viscoeldsticas deste produto, ajuda as articulagoes
a manterem o seu estado reologico e fisiologico idedais. Ajuda a melhorar a
fungdo articular e reduzir os sintomas. Estd indicado no fratamento da dor
em pacientes com osteoartrose (OA) do joelho. Os efeitos do produto sGo
lubrificagcdo e suporte mecanico.

UTILIZADOR PREVISTO

Carthyal® one max deve ser utiizado por médicos treinados e qualificados
(especidlistas em ortopedia & tfraumatologia, reumatologia, medicina
fisica e reabilitagdo, medicina desportiva ou equivalentes) que dominem a
técnica de inje¢coes infra-articulares.

CONTRAINDICAGOES

As seguintes condi¢oes pré-existentes podem criar contraindicagoes ou
influenciar o seu uso:

- Infegcdo conhecida da articulagdo;
- Distarbios hemorragicos sistémicos conhecidos;
- Infegdes pré-existentes da pele no local da inje¢do:

- O produto deve ser injetado na articulagdo. Deve evitar-se a inje¢cdo
infra-vascular ou intra-tecidual,

- Dado que ndo estdo disponiveis dados clinicos sobre o uso de dcido
hialuronico em criangas e mulheres gravidas, estes doentes ndo deverdo
ser fratados com o produto;

- Se a embadlagem estiver danificada, o produto ndo deve ser ufiizado;

- O produto deve ser utiizado antes da data de validade indicada na
embalagem;

- Até ao momento ndo foram detetados indicios de bio-incompatibiidades
nos testes de biocompatibiidade efetuados. Podem ocorrer algumas
reagoes locais transitérios apds a injecdo intra-articular, tal como
vermelhiddo, inchago, calor e dor. A aplicagdo local de gelo por 5-10
minutos poderd reduzir estes efeitos;

- Até ao momento ndo foram notificadas incompatibiidades com outros
produtos destinados a injetacdo infra-articular. A foma oral simulténea
de farmacos analgésicos ou anti-inflamatorios pode ser Gtil durante os
primeiros dias apods o tratamento;

- O produto ndo deve ser utiizado em asociacdo a compostos de amonio
quaterndrios;

- O produto ndo deve ser re-esterilizado ou reutiizado;

- Ndo administrar a doentes com hipersensibiidade conhecida a compostos
de hialuronato ou proteinas bacterianas gram-positivas;

- As inje¢des infra-articulares estdo contraindicadas em casos de infecoes
passadas ou presentes ou doencas de pele na drea de aplicagdo;

- N&o administrar se o local previsto para a injegcdo tiver dor ou infe¢do ou
mostrar sinais de doengas aguda ou crénica;

- Dado que ndo existemn dados disponiveis quanto ao uso de dcido hialurénico
em criangas e mulheres gravidas, este doentes ndo devem ser fratados
com o produto.

ADVERTENCIAS
- Este produto é indicado apenas para aplicagdo intra-articular.

- Né@o use concomitantemente desinfetantes confendo sais de amdnio
quaterndrio para preparagdo da pele, pois o dcido hialurénico pode
precipitar na sua presenga.

- Foram comunicadas reagdes andfildticas e alérgicas com  produtos
contendo dcido hialuronico. Ver "efeitos secunddrios possiveis” para mais
detalhes.

- Néo injetar via intra-vascular, pois pode causar eventos adversos sistémicos.

- Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo médico deve ser

comunicado co fabricante e & autoridade competente do Estado
Membro onde o ufiizador e/ou o doente estdo estabelecidos.

PRECAUCOES

- Durante a aplicagdoo deve ser usada uma rigorosa técnica de injegdo
asséptica.

- O produto deve ser administrado exclusivamente na articulagdo do joelho
afetado por um médico qualificado ou profissional de sadde com
experiéncia em procedimentos de injegdo infra-articular e em local
adeugdo para esse tipo de injegoes.

- N&o injetar em vasos sanguineos, fora da arficulagdo ou nos tecidos ou
cApsula sinoviais.

- Coso a pressdo de injecdo aumente, pode indicar posicionamento
extra-articular incorreto da agulha ou excesso de gel injetado na articu-
lagdo.

- O doente deve ser cuidadosamente examinado antes da administracdo
para identificar sincis de inflamagdo aguda e o médico deve avaliar se o
tratamento deve ser iniciado nesse caso.

- Remova o derrame articular, se existente, antes de injetar.

- No caso de derrame acompanhado por dor intensa, o fludo deve ser
removido da articulacdo afetada

- Algumas reagdes fransitorias locais, tais como vermelhiddo ou inchago,
podem ocorrer apds a injecdo. A aplicagdo de gelo durante 5 a 10
minutos pode reduzir esses efeitos.

- A seguranca e eficdcia do uso do produto concomitantemente com
outros injetaveis infra-articulares ndo foi estabelecida.

- Ndo utiize o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

- Conserve na embalagem original enfre 2°C-25°C (35.6°F-77°F)
NAO CONGELAR

- Ndo usar apds a data de validade indicada na embalagem.

- O produto ndo deve ser re-esteriizado pois o seu desempenho poderd
ficar comprometido.

-+ O produto ndo foi testado em mulheres gravidas ou criangas com menos
de 18 anos de idade.

- A seguranga e a eficGcia do produto ndo foram estabelecidas em
mulheres a amamentar.



EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS

Efeitos adversos possiveis (isto & complicacdes) associados ao uso deste
dispositivo e, em geral com dispositivos de injegdo infra-articular para o
tratamento de dor na osteoartrose do joelho:

- Agravamento da osteoartrose

- Reagdo no local da inje¢do

- Artralgia (dor no joeho)

- Osterartrose localizada

- Arfropatia

- DistUrbio arficular

- Artrose

- Inchago articular (joelho)

- Quisto de Baker

- Derrame articular (joeho)

- Bursite

- Rigidez articular (joeho)

- Resposta imune

- Dor no membro

- Infecdo

- Parestesia

- Eritema no local da injegdio

- Flebite

- Edema no local da injegdo

- Prurido

- Dor no local da injegdo

- Tendinite

Também foi noftificada incidéncia de erup¢do cutdnea, dor de cabeca,
tonturas, arrepios, urticdria, ndusea, cdibras musculares, edema periférico
e mal-estar em associagdo a inje¢des intra-articulares.

EMBALAGEM
Cada caixa contém 1 seringa pré-cheia com gel.

ESTERILIZACAO
Os produtos sdo esteriizados por vapor. O confeldo da seringa € estéril.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Este produto deve ser administrado exclusivamente por um médico como
parte de uma terapéutica de inje¢cdo intra-articular.

Use uma agulha de diémetro e comprimento adequados dependendo da
localizagcdo da articulacdo a ser fratada. Recomendamos o uso de
agulha descartavel.

1. Deve ser observada uma rigorosa tecnica de assépsia durante a injegdo
infra-articular.

2. Remova cuidadosamente a fampa protetora da seringa (Fig. 1).

3. Aperte bem a aguha através do sistemna Luer-lock (Fig. 2). Fixe bem a
agulha enguanto segura firmemente o terminal luer de forma a assegurar
uma selagem completa e prevenir derrame durante a administragdo.
Remova o protetor da aguha (Fig. 3). Ndo aperte demasiado ou aplique
for¢ca excessiva quando inserir a agulha ou remover a protecdo da
agulha pois a ponta da seringa poderd partir.

4. Antes da inje¢cdo, o local da injegdo deve ser desinfectado com um
desinfetante apropriado.

5. O produto pode entdo ser injetado na articula¢do:
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CONDICOES DE CONSERVACAO

Conservar na embalagem original (protegida da luz), entre 2°C-25°C.
NAO CONGELAR

VALIDADE

A validade do produto é de 3 anos, sob condi¢oes adequadas de
conservagao.

FABRICANTE

SEMIKAL TEKNOLOJI SAN. ve TIC. AS.
AOSB 3. Kisim Mah. 25. Cad No:14/111
Désemealtl, Antalya/ TURKIYE

Tel +90 246 237 01 01
www.semicalcom tr

DISTRIBUIDO POR

NEOSANTE® Health Solutions, SA.
Avenida da Igreja, n® 42, 7° Dt°
1700-239 Lisboa, Portugal

Tel (+351) 211 452 070

E-mail neosante@neosante-hscom
Website: wwwneosante-hscom

TABELA DE EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

Numero de organismo notificado
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Ler as instrugcoes de uso

Utilizar até
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Nado usar se a embalagem estiver danificada
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Distribuidor
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ldentificador Unico do dispositivo

Dispositivo médico

Sisterna Unico de barreira estéril com embalagem
protetora externa
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Sistema Unico de barreira esteéril
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Limites de tfemperatura — condi¢oes de conservagdo
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STERILE Esteriizagcao por vapor
STERILE Via fluido estéril — o exterior da seringa ndo é estéril




