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Eklem ici enjeksiyon igin %2 Hyaluronik asit sodyum tuzu kullanima hazir 2 ml enjektor

URUN TANIMI :

ILATROX %2, eklem igi igin kullanilan steril, biyobozunabilir, izotonik
ve enjektabl bir jeldir. ILATROX %2, 20 mg/ml konsantrasyonunda
formule edilmis fizyolojik tampon igerisinde, Streptococcus equi
bakterisinden elde edilen orta zincirli

(1.0-1.5x10%) hyaluronik asitten meydana gelmektedir. ILATROX %2,
viskolelastik 6zellikler ile karakterizedir, bu nedenle eklem igi boslukta
mevcut olan sinoviyal sivinin normallesmesini kolaylastirir. Her bir
kutuda ILATROX %2 siringa ve kullanim kilavuzu bulunmaktadir. Kutu
uzerinde parti numarasini gosteren iki etiket mevcuttur. Bu etiketlerden
biri hastanin dosyasina yapistiriimali ve digeri izlenebilirligi saglamak
icin hastaya verilmelidir.

BILESIMi:

Sodyum hyaluronat (20mg / ml), sodyum klorit, sodyum dihidrojen
fosfat dihidrat, dibazik sodyum fosfat dodekahidrat ve enjekte edilebilir
preparatlar igin su.

ENDIKASYONLAR:

ILATROX %2, viskoelastik ve kayganlastirici 6zellikleri sayesinde,
dejeneratif veya travma sonrasi kosullarda degistirilen, eklemlerin
reolojik kosullarinin restorasyonunu destekleyen, sinovyal bir sivi
ikamedir. Sinovyal sivinin ézelliklerini iyilestiren Urlin, eklemlerin
koruyucu bir etkisini gosterir ve eklem islevinin iyilestiriimesine ve agri
semptomlarinin azalmasina yardimci olur. ILATROX %2, sadece
enjekte edildigi ekleme etki eder.

UYARILAR — KULLANIM ONLEMLERI :

ILATROX %2 yalnizca eklem igi enjeksiyonlar igin uygundur ve yalnizca
ozel eklem ici enjeksiyon teknigi egitimi almis bir doktor tarafindan
yapilmalidir.

Kullanmadan énce enjektoriin bitiinligiini ve son kullanma tarihini
kontrol edin. Listelenenler diginda igne kullanmayin. Bu Uriin enfekte
veya siddetli 6lgiide enflamasyonlu eklemlere enjekte ediimemelidir.
Enfeksiyon varsa veya enjeksiyon yerinin yakininda deride enflamatuvar
kosullar mevcutsa infiltrasyondan kaginilimalidir. Gocuklarda hyaluronan
kullanimi ile ilgili higbir klinik galisma olmadigi igin, bdyle olgularda
ILATROX %?2 tedavisi dnerilmez. Eklem ici enjeksiyondan sonra,
hastaya, eklemde stres gerektiren fiziksel hareketlerden kaginmasi
ve normal faaliyetlerine birkag glin sonra devam etmeye baslamasi
onerilmelidir.

ILATROX %2 tek kullanimlik bir Griin olup, kalite ve sterilite yalnizca
enjektoriin agilmamis olmasi durumunda garanti edilmektedir. Her
tarld kalinti atilmali ve tekrar sterilize edilse bile kullaniimamalidir.
Acilmis veya hasarli ambalajli Grlinleri kullanmayin. Monte edilen
enjektor, ¢cozeltinin tamamen enjekte edilmis olup olmadigina
bakilmaksizin kullanimdan sonra derhal atiimalidir. Kullanim sonrasinda,
kurallara uygun olarak imha edin.

GEGIMSIZLIKLER :

Sodyum hyaluronat ve érnegin benzalkonyum klorur ¢ozeltileri gibi
dortlt (kuaterner) amonyum bilesikleri arasinda gegimsizlik vardir. Bu
nedenle, ILATROX %?2 ile bu maddelerin temasindan kaginiimalidir.

YAN ETKILER :

ILATROX %2 enjeksiyonu sonrasinda agri, sertlik, sicaklik, kizariklik
veya sisme gibi bazi gegici yan etkiler olabilir. Bu sekonder belirtiler
tedavi edilen ekleme buz koyarak hafifletilebilir. Genellikle bu tur etkiler
kisa slirede geger. Eger semptomlar devam ederse bir doktora danisin.
ILATROX %2 enjeksiyonu ile baglantili diger her tiirlii yan etki doktora
bildiriimelidir.

KULLANIM SEKLI :

ILATROX enjeksiyonundan 6nce her tiirlii eklem sivi birikimini (eflizyon)
giderin; ¢unky sivi birikiminin alinmasinda ve ILATROX %2
enjeksiyonunda ayni igne kullaniimalidir. Agiz kismina degmemeye
ozellikle dikkat ederek siringanin koruyucu kapagini gikarin, 18 ve 22
G capli igneyi, asagidaki talimati izleyerek, Luer tipi kilit yuvasina
sikica sabitleyin. Enjeksiyon éncesinde igne yeri uygun bir dezenfektan
ile silinmelidir. ILATROX %2'yi aseptik teknik kullanarak enjekte edin.
Yalnizca eklem bosluguna enjekte edin. istege bagl tedavi déngiisiine
gobre hekim tarafindan belirlenir.

SIRINGA IGNESININ TAKILMA TALIMATI
A. Igne ucundaki kapag agiz kismina degmekten 6zellikle
kacinarak dikkatli bir sekilde ¢ikarin

B. igne koruyucusunu fazla baski yapmadan kavrayin ve
hava gegirmez bir kavrama saglamak ve uygulama
sirasinda sivi sizintisi dnlemek icin hafif bir karsi basing
hissedinceye kadar sikica vidalayarak igneyi luer kilidine
takin.

SAKLAMA KOSULLARI :

ILATROX %2'yi orijinal kutusunda kuru bir yerde 2-25°C’de
(26-77°F) saklayin. Isiktan, 1sidan ve donmaya karsi
koruyun. Cocuklarin erisebilecegdi yerlerde bulundurmayin.

AMBALAJ IGERIGI :
2 ml pirojenik olmayan jel iceren sicak buhar ile sterilize
edilmis kullanima hazir enjektor

RAF OMRU :
36 ay. ILATROX %2 ambalaj lizerinde yazili olan son
kullanma tarihinden 6nce kullaniimalidir.

URETICI FIRMA:
Gruppo Farmaimpresa Srl
Via Cipro, 1- 25124 Brescia (ltaly)

PHARMAS

SEMBOLLER VE TANIMI :
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