ALGYL GGP

Pro intraartikularni aplikaci / Pre intraartikularnt aplikaciu
1sterilni predplnéna 2 mlinjekeni strikacka / 1sterilnd predplnena 2 mlinjekéna striekacka

SLOZENi

40mg/2ml Hyaluronat sodny
30mg/2ml L-prolin
40mg/2ml Glycin

60 mg/2ml N-acetylglukosamin

POPIS PRODUKTU

Kyselina hyaluronova je distribuovana do vSech télesnych tkani a na-
chazi se ve vysokych koncentracich v tkanich jako je napfiklad sklivec,
synovidlni tekutina, pupec¢ni $idra a dermis. Kyselina hyaluronova pa-
sobi jako tkanovy lubrikant a predpoklada se, ze hraje dilezitou roli pfi
regulaci interakci mezi sousedicimi tkdnémi. Funguje také jako visko-
elasticka podpora, ktera udrzuje tkané vzajemné oddélené. Kyselina
hyaluronova v rGznych pfipravcich maze mit rdznou molekulovou hmot-
nost, ale predpoklada se, Zze ma stejnou chemickou strukturu.

URCENY UCEL POUZITi A INDIKACE

Zdravotnicky prostiedek Algyl GGP je urcen k |é&bé symptomU kloub-
nich onemocnéni jako je osteoartréza. Zdravotnicky prostfedek Algyl
GGP je indikovan pro zvySeni viskoelasticity a rekonstrukci chrupavkové
tkané nebo pro dopInéni synovialni tekutiny v kloubech.

KONTRAINDIKACE

Znama citlivost na kteroukoliv slozku obsazenou v pfipravku, jiz exis-
tujici infekce klize v oblasti zamys$leného mista vpichu, znama infekce
postizeného kloubu, zndma systémova krvaciva onemocnéni. Nepouzi-
vejte na infikované nebo zanicené klouby.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY A KOMPLIKACE

Infekce, artralgie, otok, kloubni vypotek ¢i ztuhlost. Bolest v kon¢eting,
parestézie, flebitida, pruritus. Reakce v misté vpichu, napf. erytém,
edém, bolest. Bursitida, reakce imunitniho systému.

PROFIL APLIKUJICIiHO
Intraartikularni injekce by mél aplikovat ortoped.

PROFIL PACIENTA

Zdravotnicky prostiedek Algyl GGP se doporucuje pro pacienty s os-
teoartrozou a nékterymi dalsimi onemocnénimi kloubl. Nejsou k dis-
pozici klinické studie o pouziti kyseliny hyaluronové u déti, téhotnych a
kojicich zen nebo u pacientl se zanétlivym onemocnénim kloubd, jako
je revmatoidni artritida nebo Bechtérevova choroba. U téchto skupin
se lécba pripravkem Algyl GGP nedoporucuje.

SKLADOVACI PODMINKY

Pred odeslanim zékaznikovi by tento zdravotnicky prostfedek mél byt
skladovan pfi teploté nizsi nez 25 °C a pfi nizké vihkosti (relativni vih-
kost 40-60 %). Nevhodné skladovaci podminky jako je vystaveni pfimé-
mu sluneénimu zafeni a/nebo skladovani na radiatorech nebo v jejich
blizkosti mohou produkt poskodit. Produkt nezmrazujte.

PRO JEDNORAZOVE POUZITi - NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE

Tyto zdravotnické prostfedky jsou urcené k jednordzovému pouziti,
nesmi byt pouzity opakované. Opakovana aplikace nebo manipulace
s injekéni stiikackou (napf. ¢isténi nebo opakovana sterilizace) mize
narusit strukturalni integritu prostfedku a/nebo vést k jeho poruse,
které mGze mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Opakovana aplikace nebo znovupouziti prostfedku pro jednorazové
pouziti mize navic pfedstavovat riziko kontaminace, napf. v dusledku
prenosu infekce z jednoho pacienta na druhého. To by mohlo mit za na-
sledek zranéni nebo smrt pacienta ¢i aplikujiciho.

Kontaminované implantabilni latky se nesméji znovu zpracovavat. Pro-
dukty, které byly kontaminovany krvi, tkanémi a/nebo télesnymi teku-
tinami/latkou by nemély byt nikdy znovu pouzity a mélo by se s nimi
zachazet v souladu s protokolem nemocnice.

STERILIZACE, DOBA POUZITELNOSTI
Sterilizovano vihkym teplem.
Doba pouzitelnosti je 2 roky.

VAROVANI A BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

« Doporucuje se dodrzovat vSechna opatreni, ktera se bézné berou v
uvahu béhem intraartikularnich injekci.

« Injekéni aplikaci hyaluronatu sodného mohou provadét pouze spe-
cializovani lékafi vyskoleni v aplikaci uznavanych injekénich technik
pro podavani latek do intraartikularnich synovialnich prostor.

« Nesmi se pouzivat nadmérné mnozstvi hyaluronatu sodného a stav
pacienta by mél byt peclivé sledovan.

« Kloubni prostor by nemél byt prepliiovan.

« Pokud se bolest béhem aplikace injekce zvysi, podavani injekce by
se mélo okamzité zastavit a jehla vytahnout.

« Pacienti, u kterych se po aplikaci objevi neobvyklé nezadouci ucinky,
by se méli okamzité poradit s |ékafem. Jakakoliv zavazna nezadou-
ci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostredkem, by
méla byt hlaSena vyrobci a Statnimu ustavu pro kontrolu [é¢iv - htt-
ps://sukl.gov.cz/.

POSTUP APLIKACE

« Prostfedek se podava jednou za 6 mésica.

V zavislosti na zavaznosti onemocnéni t¢inek intraartikularni injekce
trva pfiblizné 6 mésicu. V pfipadé potieby Ize aplikovat druhou davku.
V pripadé kloubniho vypotku se k jeho snizeni doporucuje aspirace
exsudatu, klidovy rezim, aplikace ledového obkladu a/nebo intraarti-
kularni aplikace kortikoidd. Aplikace pfipravku nasleduje po 2-3 dnech.
Obsah pripravku i vnéjsi povrch predplnéné injekéni strikacky jsou
sterilni az do otevreni obalu.

Pred aplikaci injekce odstraite vzduchovou bublinu (pokud existuje).
Vyjméte stfikacku z obalu.
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Omezeni vihkosti

Apyrogenni

ZLOZENIE

40mg/2ml Hyaluronat sodny
30mg/2ml L-prolin
40mg/2ml Glycin

80 mg/2ml N-acetylglukosamin

POPIS PRODUKTU

Kyselina hyaluronova je distribuovana do vsetkych telesnych tkaniv a
nachadza sa vo vysokych koncentraciach v tkanivach ako je napriklad
sklovec, synovialna tekutina, pupo¢na $nura a dermis. Kyselina hyaluro-
nova posobi ako tkanivovy lubrikant a predpoklada sa, Ze hra délezitu
ulohu pri requlcii interakcii medzi susediacimi tkanivami. Funguje tiez
ako viskoelasticka podpora, ktora udrziava tkaniva vzajomne oddelené.
Kyselina hyalurénova v réznych pripravkoch méze mat réznu molekulovd
hmotnost, ale predpokladéa sa, Ze ma rovnakd chemicku Strukturu.

UCEL URCENIA A INDIKACIE

Zdravotnicka pomocka Algyl GGP je uréena na liegenie symptomov kibo-
vych ochoreni ako je osteoartréza. Zdravotnicka pomocka Algyl GGP je
indikovana pre zvysenie viskoelasticity a rekonstrukciu chrupavkového
tkaniva alebo pre doplnenie synovialnej tekutiny v kiboch.

KONTRAINDIKACIE

Znama citlivost na ktorukolvek zlozku obsiahnutu v pripravku, uz
existujucej infekcie koZe v oblasti zamyslaného miesta vpichu, znama
infekcia postihnutého kiba, zname systémove krvacavé ochorenia. Ne-
pouzivajte na infikované alebo zapalené kiby.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY A KOMPLIKACIE

Infekcia, artralgia, opuch, vypotok kibov ¢i stuhnutost. Bolest v kon¢a-
tine, parestézia, flebitida, pruritus. Reakcia v mieste vpichu, napr. ery-
tém, edém, bolest. Burzitida, reakcia imunitného systému.

PROFIL APLIKUJUCEHO
Intraartikularnu injekciu by mal aplikovat ortopéd.

PROFIL PACIENTA

Zdravotnicka pomocka Algyl GGP sa odporu¢a pre pacientov s oste-
oartrozou a niektorymi dalsimi ochoreniami kibov. Nie st k dispozicii
klinické Stadie o pouziti kyseliny hyalurénovej u deti, tehotnych a do-

jciacich Zien alebo u pacientov so zapalovym ochorenim klbov, ako je

revmatoidna artritida alebo Bechterevova choroba. U tychto skupin sa
liecba pripravkom Algyl GGP neodporuca.

SKLADOVACIE PODMIENKY

Pred odoslanim zakaznikovi by mala byt tato zdravotnickd pomécka
uskladnena uskladnena pri teplote nizsej ako 25 °C a pri nizkej vihkos-
ti (relativna vihkost 40-60 %). Nevhodné skladovacie podmienky ako

je vystavenie priamemu sineénému Ziareniu a/alebo skladovaniu na

radiatoroch alebo v ich blizkosti m6zu produkt poskodit. Produkt ne-
zmrazujte.

PRE JEDNORAZOVE POUZITIE - NEPOUZ{VAJTE OPAKOVANE
Tieto zdravotnicke pomocky su uréené na jednorazové pouzitie, nesmu
byt pouzité opakovane. Opakovana aplikéacia alebo manipulécia s in-

jekénou striekackou (napr. ¢istenie alebo opakovana sterilizacia) moze

narusit Strukturalnu integritu pomocky a/alebo viest k jeho poruseniu,
ktoré moze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.
Opakovana aplikacia alebo opatovné pouzitie pomocky pre jednorazové
pouzitie moze naviac predstavovat riziko kontaminacie, napr. v désledku
prenosu infekcie z jedného pacienta na druhého. To by mohlo mat za na-

sledok zranenie alebo smrt pacienta ¢i aplikujuceho.

Kontaminované implantabilné latky sa nesmu znova spracovavat. Pro-

dukty, ktoré boli kontaminované krvou, tkanivami a/alebo telesnymi
tekutinami/latkou by nemali byt nikdy znova pouzité a malo by sa s nimi
zachadzat v sulade s protokolom nemocnice.

STERILIZACIA, DOBA POUZITELNOSTI
Sterilizované vihkym teplom.

Doba pouzitelnosti je 2 roky.

VAROVANIE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIE
« Odporuca sa dodrziavat vSetky opatrenia, ktoré sa bezne bert do

uvahy v priebehu intraartikularnych injekcii.

« Injekénu aplikaciu hyaluronatu sodného mézu vykonavat iba Speciali-

zovani lekari vySkoleni na aplikaciu uznavanych injekénych technik na
podavanie latok do intraartikularnych synovialnych priestorov.

« Nesmie sa pouzivat nadmerné mnozstvo hyaluronatu sodného a

stav pacienta by mal byt starostlivo sledovany.

« Kibovy priestor by nemal byt prepliiovany.
« Pokial sa bolest pocas aplikécie injekcie zvysi, podavanie injekcie

by sa malo okamzite zastavit a ihla vytiahnut.

« Pacienti, u ktorych sa po aplikacii objavia nezvycajné neziaduce

ucinky, by sa mali okamzite poradit s lekarom. Kazda zavazna ne-
Ziaduca udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti s danou pomockou,
by sa mala nahlasit vyrobcovi a Statnemu Ustavu pre kontrolu liec¢iv
- https://sukl.sk.

POSTUP APLIKACIE

Pomécka sa podava raz za 6 mesiacov.

V zavislosti od zavaznosti ochorenia Ucinok intraartikularnej injekcie trva
priblizne 6 mesiacov. V pripade potreby je mozné aplikovat druht davku.
V pripade kibového vypotku sa na jeho znizenie odporuca aspiracia ex-
sudatu, pokojny rezim, aplikacia ladového obkladu a/alebo intraartiku-
larna aplikacia kortikoidov. Aplikacia pripravku nasleduje po 2-3 dioch.
Obsah pripravku aj vonkajsi povrch injekénej striekacky predplnenej
su sterilné az do otvorenia obalu.

Pred aplikaciou injekcie odstrante vzduchovu bublinu (pokial existuje).
Vyberte striekacku z obalu.
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Otacavym pohybom opatrne nasadte vhodnu kanylu (18-226).
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ALGYL GGP

Zur intraartikuldren Anwendung / For intraarticular application
1sterile 2-ml-Fertigspritze / 1 sterile pre-filled 2 ml syringe

ZUSAMMENSETZUNG COMPOSITION

40mg/2ml Natriumhyaluronat 40mg/ 2 mL Sodium Hyaluronate
30mg/2ml L-Prolin 30mg/2mL L-Proline
40mg/2ml Glycin 40mg/ 2mL Glycine

60 mg/2ml N-Acetylglukosamin 60 mg/2mL N-Acetylglucosamine

PRODUKTBESCHREIBUNG

Hyalurons&ure wird in allen Kdrpergeweben verteilt und kommt in hohen Kon-
zentrationen in Geweben wie Glaskorper, Synovialflissigkeit, Nabelschnur
und Dermis vor. Hyaluronsdure wirkt als Gewebeschmiermittel und spielt ver-
mutlich eine wichtige Rolle bei der Regulierung der Interaktionen zwischen
benachbarten Geweben. Sie fungiert auch als viskoelastische Stiitze, die
Gewebe voneinander getrennt halt. Die Hyalurons&ure in den verschiedenen
Formulierungen kann ein unterschiedliches Molekulargewicht haben, aber es
wird angenommen, dass es die gleiche chemische Struktur hat.

ANWENDUNGSZWECK UND INDIKATIONEN

Das Arzneimittel Algyl GGP ist zur Behandlung der Symptome von Ge-
lenkerkrankungen wie Osteoarthrose bestimmt.

Das Arzneimittel Algyl GGP ist fir die Erhéhung der Viskoelastizitat und
den Wiederaufbau von Knorpelgeweben oder fir die Ergdnzung der Sy-
novialfllissigkeit in Gelenken indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN
Bekannte Sensibilitat gegentber einem der Inhaltsstoffe des Produkts,
bereits bestehende Infektionen der Haut im Bereich der vorgesehenen
Injektionsstelle, bekannte Infektionen des betroffenen Gelenks, bekannte
systemische Blutungserkrankungen. Nicht an infizierten oder entziinde-
ten Gelenken anwenden.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN UND KOMPLIKATIONEN

Infektion, Gelenkschmerzen, Schwellung, Gelenkerguss oder Gelenks-
teifigkeit. Schmerzen in der Extremitat, Parasthesie, Phlebitis, Pruri-
tus. Reaktionen an der Injektionsstelle, z. B. Erythem, Odem, Schmerz.
Bursitis, Reaktion des Immunsystems.

PROFIL DES VERABREICHENDEN ARZTES
Intraartikulére Injektionen sollten von einem Orthopaden appliziert werden.

PROFIL DES PATIENTEN

Das Arzneimittel Algyl GGP wird fiir Patienten mit Osteoarthrose und ei-
nigen anderen Gelenkerkrankungen empfohlen. Es gibt keine klinischen
Studien Uber die Verwendung von Hyaluronsaure bei Kindern, schwan-
geren und stillenden Frauen oder bei Patienten mit entziindlichen Ge-
lenkerkrankungen wie rheumatoide Arthritis oder Morbus Bechterew.
Die Therapie mit Algyl GGP wird fiir diese Gruppen nicht empfohlen.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Vor dem Versand an den Kunden sollte dieses Arzneimittel bei einer
Temperatur unter 25 °C und niedriger Luftfeuchtigkeit (relative Luft-
feuchtigkeit 40-60 %) gelagert werden. Ungeeignete Lagerungsbedin-
gungen wie direkte Sonneneinstrahlung und/oder Lagerung auf oder
in der Nahe von Heizkorpern kdnnen das Produkt beschédigen. Das
Produkt darf nicht eingefroren werden.

FUR EINMALIGE VERWENDUNG - NICHT WIEDER VERWENDEN

Diese Medizinprodukte sind fiir die einmalige Verwendung bestimmt und
dirfen nicht wiederverwendet werden. Die wiederholte Verabreichung
oder Handhabung der Spritze (z. B. Reinigung oder wiederholte Sterilisati-
on)kann die strukturelle Integritét des Produkts beeintrachtigen und/oder
zu seinem Versagen fiihren, was zu Verletzungen, Krankheit oder Tod des
Patienten flihren kann. Dariiber hinaus kann die wiederholte Applikation
oder Wiederverwendung eines einmal zu verwendenden Produkts ein
Kontaminationsrisiko bergen, z. B. durch die Ubertragung von Infektionen
von einem Patienten auf einen anderen. Dies kdnnte zu Verletzungen oder
zum Tod des Patienten oder des Verabreichenden fiihren. Kontaminier-
te implantierbare Substanzen diirfen nicht wiederaufbereitet werden.
Produkte, die mit Blut, Geweben und/oder Kdrperfllssigkeiten/Substanz
kontaminiert wurden, diirfen nicht wiederverwendet werden und miissen
gemaB dem Krankenhausprotokoll behandelt werden.

STERILISATION, DAUER DER HALTBARKEIT
Sterilisiert durch feuchte Hitze.
Die Dauer der Haltbarkeit betrégt 2 Jahre.

WARNUNGEN UND SICHERHEITSHINWEISE

« Eswird empfohlen, alle VorsichtsmaBnahmen zu befolgen, die nor-
malerweise bei intraartikularen Injektionen getroffen werden.

« Injektionen von Natriumhyaluronat diirfen nur von spezialisierten
Arzten durchgefiihrt werden, die in der Anwendung anerkannter
Injektionstechniken fiir die Verabreichung von Substanzen in die
intraartikularen Synovialrdume geschult sind.

« UbermaBige Mengen von Natriumhyaluronat diirfen nicht verwendet wer-
denund der Zustand des Patienten sollte sorgféltig iberwacht werden.

« Der Gelenkraum sollte nicht Gberfillt werden.

«  Wenn der Schmerz wéhrend der Verabreichung einer Injektion zu-
nimmt, sollte die Verabreichung der Injektion sofort abgebrochen
und die Nadel zuriickgezogen werden.

« Patienten, bei denen nach der Applikation ungewdhnliche Ne-
benwirkungen auftreten, sollten sofort einen Arzt konsultieren.

APPLIKATIONSVERFAHREN

« Das Arzneimittel wird einmal pro 6 Monate verabreicht.

« Jenach Schweregrad der Erkrankung halt die Wirkung der intraar-
tikuldren Injektion etwa 6 Monate an. Falls erforderlich, kann eine
zweite Dosis appliziert werden.

« Im Falle eines Gelenkergusses werden zu dessen Reduzierung die
Aspiration von Exsudat, Ruhemodus, Eisumschlag und/oder eine
intraartikuldre Kortikoid-Injektion empfohlen. Die Applikation des
Préaparats erfolgt nach 2-3 Tagen.

« Derlnhalt des Produkts und die AuBenflache der vorgefiillten Injek-
tionsspritze sind steril, bis die Verpackung geéffnet wird.

- Bevor Sie die Injektion verabreichen, entfernen Sie die Luftblase
(falls vorhanden).

« Nehmen Sie die Spritze aus der Verpackung.

L/ |

- Mit einer Drehbewegung fiihren Sie die entsprechende Kaniile vor-
sichtig ein (18-226).

Hinweis

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung oder die elektro-
nische Gebrauchsanweisung durch

Nicht wiederholt sterilisieren
Chargennummer
Herstellungsdatum

Européisches Konformitéatszeichen (CE) mit Kennnummer der
registrierten Stelle flir Medizinprodukte der Klassen Ila, llb und Ill

Hersteller
Vor Feuchtigkeit schiitzen
Nicht wiederverwenden

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist und
die Gebrauchsanweisung durchlesen

DESCRIPTION OF DEVICE

Hyaluronic acid is distributed throughout all body tissues and is found
in high concentrations in tissues such as the vitreous, synovial fluid,
umbilical cord and dermis. Hyaluronic acid acts as a tissue lubrica-
nt and is thought to play an important role in requlating interactions
between adjacent tissues. It also acts as a viscoelastic support that
keeps tissues separate. Different hyaluronic acid preparations may
have different molecular weights but are thought to have the same
chemical structure.

PURPOSE OF USE AND INDICATIONS

Algyl GGP is intended for the treatment of symptoms of joint disorders
such as osteoarthritis.

Algyl GGP is indicated for viscoelastic replenishment, cartilage tissue
recontruction or replacement of synovial fluid in human joints.

CONTRAINDICATIONS

Known sensitivity to any of the ingredients contained in product,
pre-existing infections of the skin in the region of the intended injec-
tion site, known infection of the index joint, known systemic bleeding
disorders. Do not use. infected and inflamed joints.

ADVERSE REACTIONS AND COMPLICATIONS

Infection, arthralgia(knee pain), swelling, joint effusion, stiffness, painin
limb, paraesthesia, phlebitis, pruritus, injection site erythema, injection
site edema, injection site pain, injection site reaction, bursitis, immune
response.

USER PROFILE
Intraarticular injection should be administered by orthopedist or
physiotherapist.

PATIENT PROFILE

Algyl GGP is recommended for patients with osteoarthritis and some
other joint diseases. As no clinical evidence is available on the use of
hyaluronic acid in children, pregnant and lactating women or in pati-
ents with inflammatory joint diseases such as rheumatoid arthritis
or Bechterew disease. Algyl GGP is not recommended in these cases.

STORAGE CONDITIONS

The products should be stored at below 25 °C and low humidity (40-
60% RH)before being shipped to the customer. Excessive storage con-
ditions such as exposure to direct sunlight and / or storage on or near
radiators may destroy the product.

Do not freeze the product.

SINGLE-USE DEVICE - DO NOT RE-USE

The devices are intended for single-use and must not be re-used.
Re-use or reprocessing (e.g. cleaning and re-sterilization) may com-
promise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which may result in patient injury, illness or death.
Furthermore. reuse or reprocessing of single-use devices may create
a risk of contamination e.g. due to the transmission of infectious ma-
terial from one patient to another. This could result in injury or death
of the patient or user.

Contaminated implantable substances must not be reprocessed. Any
product that has been contaminated by blood, tissue, and/or body
fluids/ matter should never be used again and should be handled ac-
cording to hospital protocol.

STERILIZATION and SHELF-LIFE
Sterilized by moist heat.
The shelf-life is 2 year.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

« Those precautions normally considered during injection of sub-
stances into joints are recommended.

« Only medical professionals trained in accepted injection tech-
niques for delivering agents to intra-articular synovial joint spaces
should inject sodium hyaluronate for this application.

« Anexcess amount of sodium hyaluronate is not to be used and the
patient should be monitored closely.

« The space should not be overfilled.

- If painincreases during the injection procedure, the injection shou-
Id be stopped and the needle withdrawn.

- Patients experiencing abnormal side effects to the administration
of product should consult with a physician immediately.

APPLICATION

« Product is administered once in a 6 months.

- Depending on the severity of the disease, the effect of intraarticu-
lar injection lasts approximately in 6 months. A second dose can be
applied when necessary.

- Incase of joint effusion, aspiration, rest, ice pack application and/
or intraaarticular cortisone administration is recommended to re-
duce effusion. The preparation can be applied after 2-3 days.

« The contents of the product and the outer surface of the prefilled
syringe are sterile until the package is opened.

«  Remove the air bubble (if any) before injecting.

- Take the syringe out of the package.
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« Attach a suitable cannula (18-22G) carefully by rotating it.
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EE See instructions for use

Do not re-sterile
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