TrHCROSS 2.0%

VISCOSUPLEMENTO DE HIALURONATO SODICO ENTRECRUZADO

DESCRIPCION

TrHCROSS es un hidrogel biocompatible de hialuronato sddico entrecruzado obtenido
mediante biofermentacion y altamente purificado, disuelto en un buffer fisioldgico e
isoténico. El producto es un hidrogel inyectable estéril y apirdgeno, con bajo nivel de
endotoxinas.

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

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

Agua para inyeccién (WFI) c.s.p

CONTENIDO DEL ENVASE
TrHCROSS se presenta en una jeringa graduada y precargada desechable de vidrio
Tipo |, estéril con cono Luer-lock, conteniendo 4.4 mL de disolucién.

USO PREVISTO

TrHCROSS esta indicado para inyectarse por via intraarticular en el espacio sinovial de
la rodilla como medio de suplementacion 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 farmacoldgica y analgésicos simples.

PROPIEDADES

TrHCROSS disminuye el dolor e incrementa la funcionalidad de la articulacion afectada.
TrHCROSS proporciona un efecto lubricante y amortiguador en la articulacion.
TrHCROSS mejora la calidad de vida del paciente.

ADMINISTRACION

TrHCROSS debe ser administrado a nivel intraarticular por personal médico cualificado
siguiendo todas las reglas relativas al procedimiento aséptico y la técnica de inyeccion.
El producto puede inyectarse mediante el uso de una aguja hipodérmica, de acuerdo
con las necesidades del especialista. El fabricante recomienda el uso de una aguja 19G.
TrHCROSS esta recomendado para administrarse en una Unica 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 inyeccion, efectuar una desinfeccion previa rigurosa de la zona a tratary
llevar el producto a temperatura ambiente.
2.Abra la barrera estéril y extraiga la jeringa de su interior.
3.Retire el tapon de la jeringa sin tocar la punta de la jeringa para mantenerla estéril.
4.Conecte la aguja estéril apropiada (recomendada 19G) a la punta de la jeringa. Veri-
fique que la aguja estd 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 TrHCROSS a pacientes con hipersensibilidad (alergia) conocida al &cido
hialurénico y/o a otros componentes del producto.

No administrar TTHCROSS a pacientes con infecciones o enfermedades de la piel en el
area del sitio de inyeccion.

No administrar TrHCROSS a pacientes con defectos de coagulacién y/o que estén trata-
dos con medicacion anticoagulante.

TrHCROSS no debe administrarse a mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
TrHCROSS no debe administrarse a nifos.

El uso de TrHCROSS en cualquier otra articulacion ademas de la rodilla y para otras
afecciones no se ha estudiado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

TrHCROSS 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 inyeccion 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-esterilizacion puede afectar a las propiedades fisicoquimicas del
producto y comprometer su eficacia y seguridad.

Lajeringay 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 ningtn material quirdrgico tratado con este tipo de
sustancias debido a que el hialuronato sodico 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 viscoeldstica con acido hialurénico en articulaciones es segura. Se
han observado ocasionalmente episodios moderados de artralgia, hinchazén o rigidez

de la articulacion y molestias pasajeras y/o dolor en el lugar de inyeccion posteriores a
la inyeccion intraarticular. Puede producirse, en menor medida, algin caso de derrame
articular o aparecer leves afecciones dérmicas locales como eritema o erupcion.
ALMACENAMIENTO

Almacenar entre 5°C y 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 Tecnoldgico 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.

TrHCROSS 2.0%

CROSS-LINKED SODIUM HYALURONATE VISCOSUPPLEMENT

DESCRIPTION

TrHCROSS 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
TrHCROSS 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

TrHCROSS 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

TrHCROSS 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

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

ADMINISTRATION

TrHCROSS must be administered by intra-articular injection by qualified medical
practitioner following all the rules regarding the aseptic procedure and the injection
technique. The product can be injected using a hypodermic needle, according to the
needs of the specialist. The manufacturer recommends the use of a 19G needle.
TrHCROSS is recommended to be administered in a single session. The amount of
product 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 (19G recommended) sterile needle to the tip of the syringe. Verify
that the needle is properly locked to theLuer -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 TTHCROSS to patients with known

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

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

TrHCROSS should not be administered to pregnant or breastfeeding women.
TrHCROSS should not be administered to children.

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

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

TrHCROSS 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 benzalkonium 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
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Segregation and waste management according to current legislation
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TrHCROSS 2.0%

VASCOSUPLIMENT RETICULAT DE HIALURONAT DE SODIU

DESCRIERE

TrHCROSS este un hidrogel biocompatibil de hialuronat de sodiu, reticulat, obtinut
prin biofermentare si inalt 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
TrHCROSS este preparat cu hialuronat de sodiu inalt purificat, saruri 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

Apé pentru preparate injectabile (WFI) cs
AMBALARE

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

DOMENIUL DE UTILIZARE

TrHCROSS este destinat a fi injectat intraarticular in spatiul sinovial al genunchiului

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

PROPRIETATI
TrHCROSS reduce durerea si creste functionalitatea articulatiei afectate.

TrHCROSS ofera un efect lubrifiant si de absorbtie a socurilor pentru articulatia afectata.

TrHCROSS imbunatateste calitatea vietii pacientului.

ADMINISTRARE

TrHCROSS trebuie administrat prin injectare intraarticulard, de catre un medic calificat
respectand toate regulile privind procedura asepticd si tehnica de injectare.

Produsul poate fi injectat folosind un ac hipodermic, in functie de nevoile specialistului.
Producatorul recomanda utilizarea unui ac de 19G.

Se recomanda administrarea TTHCROSS 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 19G), la varful seringii. Verificati daca acul
este fixat corect pe adaptorul Luer-Lock al seringii inainte de a o utiliza.
5. Scoateti aerul din seringa, daca este necesar
6. Injectati intraarticular in spatiul sinovial al genunchiului afectat, respectand proce-
durile aseptice de injectare.
7. Dupa 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 TrTHCROSS la pacientii cu hipersensibilitate (alergie) cunoscuta la acidul
hialuronic si/sau la alte componente ale produsului.

Nu administrati TrTHCROSS la pacientii cu afectiuni dermatologice acute sau cronice sau
cu probleme cutanate de tip inflamator sau infectios.

Nu se administreaza TrHCROSS la pacientii cu tulburari de coagulare si/sau care sunt
tratati cu medicamente anticoagulante. TrTHCROSS nu trebuie administrat femeilor
nsarcinate sau care aldpteaza.

TrHCROSS nu trebuie administrat copiilor.

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

AVERTIZARI SI PRECAUTII

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

TrHCROSS trebuie administrat cu ace Luer-Lock sterile. Nu injectati intr-un vas de
sange sau in tesuturile din jur. Pentru a evita durerea dupd 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 proprietétile fizico-chimice ale produsului si poate
compromite eficacitatea si siguranta acestuia.

Seringa si acul folosite trebuie aruncate intr-un recipient prevazut pentru acest scop.

Anu se l3sa laindemana copiilor.

INTERACTIUNI

Anu 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
posibila interactiune, evitati administrarea impreuna 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 mica, pot exista unele cazuri de efuziune articulara 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 lumina si evitati inghetul.
A SE UTILIZA P NA LA DATA DE

A nu se utiliza dupa data marcata pe ambalaj
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TrHCROSS 2.0%

KERESZTKOTOTT NA'TRIIUM-HIA'LU’RON’A'T
VISZKOSZUPPLEMENTACIOS KESZITMENY

LEiRAS

A TrHCROSS biofermentacidval elallitott, nagymértékben tisztitott, keresztkatott natri-
um-hialuronatot tartalmazé biokompatibilis hidrogél, fizioldgias és izotonias pufferben
oldva. A termék egy injektalhaté hidrogél, steril és apirogén, alacsony endotoxin szinttel.
6SSZETETEL

A TrHCROSS nagymértékben tisztitott natrium-hialuronatot, gydgyszerkonyvi minéségu
sékat és injekciohoz valé ultratiszta vizet (WFI) tartalmaz;

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

Natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat 0.05

Natrium-klorid 8

Injekciéhoz vald ultratiszta viz (WFI) q.s

CSOMAGOLAS
ATrHCROSS egy 4,4 mL oldatot tartalmazo, elére megtoltott és eldobhatd, I. tipusu,
steril, beosztassal ellatott Luer-lock tiveg fecskendében kertiil forgalomba.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A TrHCROSS-t a térdiziilet szinovidlis terébe kell befecskendezni az izlleti folyadékhoz
adott iziileti folyadékpotlo készitményként, az osteoarthritis miatt csckkent izileti
viszkozitds novelésére olyan betegeknél, akik nem reagaltak megfeleléen a konzervativ,
nem farmakoldgiai terdpiara és az egyszerd fajdalomcsillapitokra.

HATASA

A TrHCROSS csokkenti a fajdalmat és noveli az érintett iziilet funkcionalitasat.

A TrHCROSS kendanyagként funkcional és ttéselnyeld hatast fejt ki az érintett iziiletben.
A TrHCROSS javitja a beteg életmindségét.

ALKALMAZASA

A TrHCROSS injekciot intraartikularisan kell beadni, kizarélag gyakorlé szakorvosnak,
a steril (aszeptikus) eljarasra és az injekcids technikara vonatkozd 6sszes szabalyt
betartva. A termék injekciézhaté injekcios tlvel, a szakember igényei szerint. A gyarto
196 tl hasznalatat ajanlja.

Ezt a terméket csak szakképzett személyzet hasznalhatja, az aszeptikus eljarasra és az
injekcids technikdra vonatkozé Gsszes szabalyt betartva.

A TrHCROSS-t egyetlen injekcid formajaban ajanlott beadni. A beadandé készitmény
mennyiségérol a szakorvos dont. Dobja ki a fecskend6ben maradt fel nem hasznalt
részt.

HASZNALATI UTASITAS
1. Az injekcid beadasa el6tt a kezelendo teriiletet alaposan fertétlenitse és a készitményt
hasznélat el6tt hagyja szobahémérsékletre melegedni.
2. Huzza le a steril gatat, és vegye ki a fecskenddt a belsejébdl.
3. A sterilitas érdekében a fecskendd csticsanak érintése nélkiil tavolitsa el a fecskendd
kupakjat.
4. Csatlakoztasson egy megfeleld (19G ajanlott) steril tit a fecskend hegyéhez. Hasznalat
eldtt ellendrizze, hogy a tli megfelelden rogziilt-e a fecskendd Luer-lock adapteréhez.
5. Sziikség esetén tavolitsa el a levegdt a fecskenddbdl.
6. Az aszeptikus injekcids eljarasnak megfeleléen az érintett térdiziilet szinovidlis terébe kell
beadni.
7. A kezelés befejezése utan dobja ki a fecskend6t és a maradék terméket.
Abeadandd készitmény mennyiségérél a szakorvos dont, a javasolt adag térdiziiletenként
3-4ml.

ELLENJAVALLATOK

Ne adja be a TrHCROSS-t olyan betegeknek, akik tulérzékenyek (allergidsak) a hialuron-
savra és/vagy a termék egyéb Gsszetevéire.

Ne alkalmazza a TrHCROSS-t akut vagy kronikus bérgyogyaszati rendellenességben
vagy gyulladasos és/vagy fert6z6 bGrproblémaban szenvedd betegeknél.

Ne alkalmazza a TrHCROSS-t véralvadasi rendellenességben szenvedé és/vagy
véralvadasgatlo gydgyszerrel kezelt betegeknél. A TrHCROSS nem adhato terhes vagy
szoptatds allapot néknek.

A TrHCROSS nem adhatd 18 év alatti gyermekeknek. A TrHCROSS alkalmazasat a
térdtél eltérd, mas iziiletekben nem vizsgaltak.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A TrHCROSS-t szigoruan az izlileten belili térbe, az aszeptikus injekcids eljarasnak
megfelelden kell beadni.

A TrHCROSS-t beadasahoz steril Luer-lock t( alkalmazandé. Ne fecskendezze vérerek-
be vagy a kdrnyez6 szévetekbe. Az injekcid beaddsa utani fajdalom elkerilése érdekében
javasolja a betegnek, hogy az injekcid beadasa utan ne mozgassa az érintett részt.
Atermék nem hasznalhato fel, ha a csomagolas sériilt, illetve a lejarati idd utan.

A termék egyszerhasznalatos. Nincs Ujra felhasznalas a fertézésveszély miatt.

Ne sterilizalja Ujra! Az Gjrasterilizalas befolyasolhatja a termék fizikai-kémiai tulaj-
donsagait, és veszélyeztetheti annak hatékonysagat és biztonsagossagat.

A fecskend6t és a hasznalt tiit az erre vonatkozé mindenkori szabalyozasnak megfe-
leléen a kifejezetten erre a célra szolgalo tartélyba kell kidobni. Gyermekektél elzarva
tartando.

KOMBINALT HASZNALAT MAS TERMEKEKKEL

Ne hasznalja egyiitt mas, ammonium-sokat, példaul benzalkénium-kloridot tartalmazo ter-
mékekkel vagy ilyen tipust anyagokkal kezelt sebészeti anyagokkal egyiitt, mert a natrium-hi-
aluronat ezek jelenlétében kicsapodhat. Az esetleges kolcsénhatasok megelézése érdekében
kertilje az egyéb, iziileten beliili készitményekkel valo egyiittes alkalmazast.

Mas helyi érzéstelenitékkel nincs ismert kélcsénhatasa, ill. kontraindikacioja.
ESETLEGES MELLEKHATASOK

A hialuronsav iziiletekben térténd alkalmazasa iziileti folyadékpotlé készitményként
biztonsagos. Intraartikuléris injektalast kovetden alkalmanként megfigyeltek mérsékelt
iziileti fajdalmat, izlleti duzzanatot vagy merevséget, valamint atmeneti kellemetlen
érzést és/vagy fajdalmat az injekcié beadasanak helyén. Kisebb mértékben eléfordulhat
izlileti folyadékgyiilem vagy kisebb helyi b6rproblémak, példaul bérpir vagy bérkiités.
TAROLAS

50C és 250C kozott tarolja. Védje a fénytdl és kerdilje a fagyasztast, illetve a tilmele-
gedést!

SZAVATOSSAGI IDO

Ne hasznalja a csomagolason feltiintetett datum utan!

GYARTJA
i+Med S.Coop i
Parque Tecnoldgico de Alava
Calle de Albert Einstein, 15. P. 15

01510 Vitoria-Gasteiz, ( Alava - Spain)
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A hatalyos jogszabalyoknak megfeleld hulladéklevalasztas és -kezelés
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TprKpocc (TrHCROSS) 2.0%

NMONEPEYHO-3LUUTA BICKOLOBABKA HATPIIO FAJTYPOHAT

onuc NPoAYKTY

TprKpocc [TrHCROSS) - ue 6iocyMicHuWiA rigporesb 3LWNTOrO rianypoHaty HaTpito,
OTPUMAHWIA LUNSIXOM BiopepMeHTaLlii Ta BUCOKOOUMLLIEHNI, PO3YMHEHWIA Y (i3ionoriyHoMy
Ta i30ToHiYHOMY bydepi. [poayKT aBNsie coboto iH'EKLiMHNI TiApOrenb, CTEPUIBHUN i
aniporeHHUM, 3 HU3bKNM PiBHEM eHA0TOKCUHIB.

CKNAL
TprKpocc (TrHCROSS) MicTUTL BUCOKOOUMLLEHMI FianypoHaT HaTpito, coni
bapmakoneinHoi akocTi Ta Boay ans i exuin (WFI):

CKNAL mr/mn (mg/mL)

[ianypoHat HaTpito 3LWNTWiA 20

[vHaTtpito pocdat fopekarigpat 0.6

Hatpito gurigpodocdat aurigpat 0.05

XnopwcTuid HaTpiit 8

Bopga ang iH'exuin (WFI) q.s
YNAKOBKA

TprKpocc (TrHCROSS) nocTaBnseTbes B rpafyiosaHoMy, nonepeaHbo HanoBHEHOMY
0[iHOPa30BOMY CTepuIbHOMY LUMPWL 3i ckna Tuny | i3 cuctemoto Jlioepa, Lo MicTUTb 4,4
mn (ml) posunny.

MOKA3AHHSA 10 3ACTOCYBAHHSA

TprKpocc (TrHCROSS) npusHaueHuit As BHyTPiLUHBOCY1060BOr0 BBEAEHHS B
CUHOBIaNIbHUIA MPOCTIP KONiHHOTO cyrnoba sk B'A3KOA0MOBHIOKYE CepefoBULLIEe ANs
CUHOBIaNbHOI PiANHWM, AKLLO i B'A3KiCTb Byna 3HMXKeHa BHACifoK NpoLecy 0CTeoapTpuTy
y NaLieHTiB, siKi He Jlanu afeKBaTHOI BIANOBIAI Ha KOHCEPBATUBHY HEMEANKAMEHTO3HY
Tepanito Ta NpocTi aHaNbreTUku.

BJIACTUBOCTI

TprKpocc (TrHCROSS) 3metLuye 6inb i NigBuLLye GyHKLiOHaNbHICTL ypaxkeHoro cyrnoba.
TprKpocc [TrHCROSS) 3abe3nedye MacTVbHNI | aMOPTU3aLIMHUIA epeKT Ha ypaxeHui
cyrnob.

TprKpocc [TrHCROSS) nokpatLye siiCTb XMTTS NauieHTa.

3acTocyBaHHSA

TprKpocc [TrHCROSS) nosvHeH BBOAUTUCS LUNAXOM BHYTPILUHBOCYrN060B0T iH €KLl
KkBanidikoBaHWUM JlikapeM 3 OTPUMAHHSAM YCiX NPaBW aCENTUKMN Ta TEXHIKM iH €KLl
[penapaT MoxKHa BBOAWTH 3@ AOMOMOIOI0 FOIKU A1t MIALLKIPHWX iH €KL, BIBNOBIAHO A0
notpeb cnevjanicta.

Bupo6HMK pekoMeHaye BUKopUcToByBaTH ronky 19G.

TprKpocc [TrHCROSS) pekoMeHayeTbcs BBOAUTY 3@ 0fMH ceaHc. KinbkicTb npogyKTy
[N BBEIEHHS BU3HAYaETLCS JlikapeM-crevyianictoM. BUkuHbTe HeBrKopucTaHy
YacTWHy Wwnpuua.

BUKOPUCTAHHSA

1.Mepep iH'exuieto cnip 06pobUTK AinsHKY peTenbHo npoaesiHeikyiTe Ta 4oBeAITh
NpoayKT 10 KIMHATHOT TeMnepaTypu.

2. 3HIMITb CTepunbHUI bap’ep | BUIMITL LWINPUL, 3CepeanHi.

3. BHiMiTb KOBNaYoK WNPULA, He TOPKAUMCh HAKOHEYHMKa LNpKLa, Wwob nigTpumysaTu
10r0 CTEPUNBHICTb.

4. MpuepnHaitte BignosigHy (pekomerposaHo 19G) cTepunbHy ronky o HaKOHeUHMKa
wnpwuua. Mepes BUKOPUCTaHHAM NepekoHaiTecs, Lo rosika HanexHUM YUHOM
3akpinneHa Ha aganTepiJltoepa wnpuua.

5. Bupanite noBiTps 3i WUNpMLE, SIKLLO HeobXiAHO.

6.3pobiTb BHYTPILLIHBOCYTNI0B0BY iH'EKLII0 B CMHOBIaNbHWI MPOCTIP YpaXKeHoro KoniHa,
[OTPVMYIOUMCh NpoLeayp aCenTUHHOI iH KLl

7.Micns 3aBepLUeHHS CeaHCy NikyBaHHS BUKUHbBTE LMNPWL, | 3a7MLWKU NPOAYKTY.

KinbkicTb npoayKTy Ans BBEAEHHS BU3HAYAETLCS NikapeM-crewianicToM, pekoMeHAoBaHa
no3a ctaHoBuTs Big 3 M (mU) fo 4 mn (M) ang KoxHoro koniHHoro cyrnoba.

MPOTUMOKA3AHHA

He npuzrayaiite TpMKpoce (TrHCROSS) naujexTam i sinomoto rinepuytmsicTio (aneprieto) o
riarnypoHoBOT KNCIOTY Ta/abo iHLLIMX KOMMOHEHTIB NPOAYKTY.

He npusHavaiite TpMKpoce (TrHCROSS) naLjieHTaM 3 rocTpumit abo XpoHiuHMM
[AepMaTosoriYHIMI 3aXBOPIoBaHHsIMM aBo MpobemMaMy LLKipK 3anasnbHoro Ta/abo iHpekwjiHoro
™ny.

He npusHavaite TpFKpocc [TrTHCROSS) naujieHTam i3 nopyLueHHsAMY 3ropTaHHs Kposi Ta/abo
TWM, XTO NliKYETbCA aHTUKOAryNsiHTaMM.

TprKpocc (TFTHCROSS) He criig, mpusHadaTy BaritTHUM >iHkam abo >kiHKaM, siki roAyIoTb FPYALL0.
TprKpocc (TrHCROSS) He cnig npusHayaty aitsM. 3actocysanHs npenapaty TpFKpoce
(TrHCROSS) y Gyab-sikomy cyrnobi, KpiM KOMIHHOTO, Ta MPM iHLWIKMX CTaHax He BUBYANOCS.

3ACTEPEXXEHHS LLIOA0 3ACTOCYBAHHSA

TprKpocc (TrHCROSS) HeobxigHo BBOAWTY CYBOPO Y BHYTPILLHLOCYrN060BMI NpoCTip
AOTPUMYIOUUCh NPOLIeAYP acenTuku.

TprKpocc (TrHCROSS) cnig BBonuTH 3a gonoMoroto crepunbHmx ronok Luer-lock. He
BBOAWTU B KPOBOHOCHY CyAMHY ab0 HaBKONMLWHI TkaHWHK. LLLo6 yHWKHYTW BonboBux
BIAUYTTIB MiCNs iH €KLT, CNif TPUMaTK MicLe iH KL HepYyXOMUM.

MpoayKT He MoXHa BUKOPWUCTOBYBATH, AIKLLO yNakoBka nolukogkeHa abo 3anamaHa.
MpofyKT He MOXKHa BUKOPWUCTOBYBATH MiCNs 3aKiHYEHHS TePMiHy NPUAATHOCTI.

Bupib ogHopaszosuit. Bes noBTOPHOro BUKOPUCTaHHS; PU3MK iHIKYBaHHS.

He cTepunisyiiTe NoBTOpHO, MOBTOPHA CTEPUAI3aLlis MOXe BMMHYTW Ha Gi3NKO-XiMiYHi
BIACTMBOCTI MPOAYKTY Ta MOCTaBWTY Nif, 3arpo3y Noro epekTUBHICTb i Besneky.

LLinpuy, i BUKOpUCTaHy rofiky cilif, BUKUHYTU B NPU3HAYeHNiA AN1s LibOro KOHTEMHep.
3bepiratv B He[OCTYMHOMY /15t AiTEN MicL.

B3AEMOAIA 3 IHLUMMU NPENAPATAMU

He BMKOpUCTOBYITE 3 iHLWIMMM MPOAYKTaMK, LLO MiCTATb YEeTBEPTUHHI aMOHI€BI coni, Taki
sk 6eH3ankoHito xnopug abo 3 byab-AKUM XipypriyHM MaTepianoM Lo 0bpobnseTbes
LIMM TUMOM PEeYOBWH, OCKiNbKM FialypoHaT HaTpilo MoXe BUNaaaTv B ocaj y ix
npucytHocTi. LLlo6 3anobirtn byab-skiit MoXKBI B3aEMogii, yHUKaNTe cnifbHOro
BBE/EHHS 3 IHLIMMU BHYTPIlLHLOCYrN060BMMM NpenapaTtaMu.

B3aeMogist 3 iHLWIMMK MiCLLEeBUMM aHeCTeTUKaMM HEBIgOMa.

MOBIYHI PEAKLIT

B’siskoenactuyHa gobaBka rianypoHoBoi KMcnoTu B cyrnobu 6esneyna. MoMipHi enisogu
aprpasnrii, Habpsk abo ckyTicTb cyrno6is i kopoTkoacHwil guckombopt Ta/abo binb y
MicLi iH eKLiT iHKOMM crocTepiranucs Nicns BHYTPILLHBLOCYrN060BOT iH eKLl. Y MeHLWil
Mipi MOXYyTb criocTepiraTucs BUNaaKy BUMoTy B cyrnobax abo He3HauHi MicLieBi LWKipHI
nposiBK, Taki sk eputema abo sucun.

YMOBM 3BEPITAHHA

3bepiratv npu Temnepatypi Big 5°C o 25°C. bepertu Bif cBiTNa Ta yHUKaTW
3aMOPOXXYBaHHS.

TEPMIH BUKOPUCTAHHA
He BuKkopucToBYyBaTY NicNs AaTy, 3a3Ha4eHo! Ha yNakoBL.

BUPOBHUK
i+Mep C. Kyn

Mapko TexHonomxikan ae Anasa k/Ansbept Exwreinn 15, 1.
15, 01510 Bitopia-acteiic, Anaga (IcnaHis)

(i+Med S. Coop, Parque Tecnolégico dg Alava ¢/ Albert Ein-
stein 15, P. 15, 01510 Vitoria-Gasteiz, Alava (Spain))

www.imasmed.com

YnoBHoBa)keHMI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi

TOB «Kpartis MegTexHika»

ﬂy syn. Barrosytisceka, bya. 17-21, M. Kuis, 04107, Ykpaina
Ten: +38 044 332-42-94; +38 044 361-48-28

ot EnexTpoHHa nowrta: uarep(@cratia.ua

[lata ocTanHboro nepernsgy iHcTpykuii: 03.2023.
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TrHCROSS 2.0%

VISCOSUPPLEMENT D’HYALURONATE DE SODIUM RETICULE

LA DESCRIPTION

Dissous dans un tampon physiologique et isotonique, TTHCROSS est un hydrogel
biocompatible d"hyaluronate de sodium réticulé, obtenu par biofermentation et haute-
ment purifié. Le produit est un hydrogel injectable, stérile et apyrogéne, a faible taux
d’endotoxines.

COMPOSITION
TrHCROSS est formulé avec de 'hyaluronate de sodium hautement purifié, des sels de
qualité pharmacopée et de l'eau pour injection (WFI) :

COMPOSITION (mg/mL)

Hyaluronate de sodium réticulé 20

Phosphate disodique dodécahydraté 0.6

Phosphate monosodique dihydraté 0.05

Chlorure de sodium 8

Eau pour injection (WFI) q.s
EMBALLAGE

TrHCROSS est fourni dans une seringue stérile en verre de type | graduée, préremplie et
jetable avec un systéme Luer-lock, contenant 4,4 mL de solution.

UTILISATION PREVUE

TrHCROSS est destiné a étre injecté par voie intra-articulaire dans 'espace synovial du
genou comme moyen de viscosupplémentation du liquide synovial lorsque sa viscosité
a été réduite en raison d'un processus d’ostéoarthrite chez les patients qui n‘ont pas
répondu de maniére adéquate a un traitement conservateur non pharmacologique et a
des analgésiques simples.

PROPRIETES

TrHCROSS réduit la douleur et augmente la fonctionnalité de l'articulation touchée.
TrHCROSS fournit un effet de lubrification et d"absorption des chocs sur larticulation
touchée.

TrHCROSS améliore la qualité de vie du patient.

ADMINISTRATION

TrHCROSS doit étre administré par injection intra-articulaire par un médecin qualifié suivant
toutes les régles concernant la procédure aseptique et la technique d'injection. Le produit peut
étre injecté a laide d'une aiguille hypodermique, selon les besoins du spécialiste. Le fabricant
recommande [utilisation d’une aiguille 19G.

ILest recommandé d’administrer TrTHCROSS en une seule séance. La quantité de produit a ad-
ministrer est a la discrétion du médecin spécialiste. Jeter toute partie inutilisée de la seringue.

MODE D’EMPLOI

1.Avant Uinjection, la zone a traiter doit étre soigneusement désinfecté et apportez le
produit dans la chambre température.

2.Décollez la barriere stérile et retirez la seringue de lintérieur.

3.Retirez le capuchon de l'embout de la seringue sans toucher 'embout de la seringue,
afin de la maintenir stérile.

4.Fixez une aiguille stérile appropriée (196G recommandé) a Uextrémité de la seringue.
Vérifiez que aiguille 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 Uespace synovial du genou affecté, en suivant
les procédures d'injection aseptique.
7.Aprées avoir terminé la séance de traitement, jetez 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 TrHCROSS aux patients présentant une hypersensibilité connue
(allergie) a Uacide hyaluronique et/ou a d'autres composants du produit.

Ne pas administrer TrHCROSS aux patients présentant des troubles dermatologiques
aigus ou chroniques ou un probléme cutané de type inflammatoire et/ou infectieux.
Ne pas administrer TrHCROSS aux patients présentant des troubles de la coagulation
et/ou qui sont traités par des médicaments anticoagulants.

TrHCROSS ne doit pas étre administré aux femmes enceintes ou les femmes qui
allaitent.

TrHCROSS ne doit pas étre administré aux enfants.

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

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

TrHCROSS doit étre injecté strictement dans lespace intra-articulaire en suivant des
procédures d’injection aseptiques.

TrHCROSS doit étre administré avec des aiguilles Luer-lock stériles. Ne pas injecter
dans un vaisseau sanguin ou les tissus environnants. Pour éviter la douleur aprés lin-
jection, il convient de recommander de garder le site local immobile aprées linjection.
Le produit ne doit pas étre utilisé si lemballage est endommagé ou cassé.

Le produit ne doit pas étre utilisé aprés 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 l'aiguille usagée 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 Uhyaluronate de sodium peut augmenter en leur présence. Afin
de palier a toute interaction éventuelle, éviter ladministration conjointe avec d'autres
produits intra-articulaires.

ILn’y a pas d'interaction connue avec d'autres anesthésiques locaux.

EVENEMENTS INDESIRABLES

La supplémentation viscoélastique avec de l'acide hyaluronique dans les articulations
est sans danger.

Episodes modérés d'arthralgie, gonflement ou raideur articulaire, et géne et/ou douleur
transitoires au site d’injection suite a des injections intra-articulaires ont parfois été
observées. A un dans une moindre mesure, il peut y avoir des cas d'épanchement
articulaire ou d'affections cutanées locales mineures telles qu'un érythéme ou une
éruption cutanée.

STOCKAGE

Conserver entre 5°C et 25°C. Protéger de la lumiére et éviter le gel.

LA DATE DE PEREMPTION

Ne pas utiliser apres la date indiquée sur lemballage.

FABRIQUE PAR ET FABRICANT LEGAL

i+Med S.Coop i

Parque Tecnoldgico de Alava

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

Séparation et gestion des déchets conformément a la législation en vigueur
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TrHCROSS 2.0%

WISKOSUPLEMENT NA BAZIE USIECIOWANEGO HIALURONIANU
SobDU

OPIS

TrHCROSS to biokompatybilny hydrozel na bazie usieciowanego hialuronianu sodu
pozyskiwany na drodze biofermentacji, wysoce oczyszczony, rozpuszczony w fizjolog-
icznym i izotonicznym buforze. Produkt jest sterylnym i apirogennym hydrozelem do
wstrzykiwania, o niskim stezeniu endotoksyn.

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

SKEAD (mg/mL)

Hialuronian sodu usieciowany 20

Fosforan disodu dwunastowodny 0.6

Diwodorofosforan sodu dwuwodny 0.05

Chlorek sodu 8

Woda do wstrzykiwan (WFI) q.s
OPAKOWANIE

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

PRZEZNACZENIE

TrHCROSS 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 pacjentéw, w przypadku ktérych nie
uzyskano satysfakcjonujacej odpowiedzi na niefarmakologiczne leczenie zachowawcze i
proste $rodki przeciwbdlowe.

WEASCIWOSCI

TrHCROSS redukuje bol i podnosi funkcjonalnoé¢ chorego stawu. TrHCROSS ma
dziatanie nawilzajace i amortyzujace chory staw. TrHCROSS poprawia jakos¢ zycia
pacjenta.

PODAWANIE

TrHCROSS nalezy podawac w formie zastrzyku dostawowego przez wykwalifikowany
personel medyczny z zastosowaniem wszystkich zasad dotyczacych aseptycznosci i
techniki iniekcji. Produkt mozna wstrzykiwac za pomoca igty podskérnej, zgodnie z
potrzebami specjalisty. Producent zaleca stosowanie igty 19G.

TrHCROSS zaleca sie podawac w jednej sesji. Ilo$¢ podawanego produktu zalezy od
decyzji lekarza specjalisty. Nalezy wyrzuci¢ niezuzyta czesc strzykawki.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA
1.Przed podaniem miejsce iniekcji nalezy doktadnie zdezynfekowac i doprowadzi¢
produkt do temperatury pokojowe;j.
2.0derwac sterylna ostone i wyjac strzykawke.
3.Zdja¢ nasadke koncowki strzykawki bez dotykania koncowki, aby zachowac jej
sterylnosé.
4. Zatozy¢ odpowiednia sterylna igte (zalecana 19G) na koncéwke strzykawki. Przed uzy-
ciem 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 mazidwkowej chorego kolana stosujac
zasady aseptycznej iniekcji.
7.Po skonczonej sesji nalezy wyrzucic strzykawke i pozostaty produkt.
Ilo$¢ podawanego produktu zalezy od decyzji lekarza specjalisty, dawka zalecana wynosi
3-4 ml dla kazdego stawu kolanowego.

PRZECIWWSKAZANIA

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

Nie stosowac produktu TrHCROSS u pacjentow z ostrymi lub przewlektymi zaburzenia-
mi dermatologicznymi lub problemami skérnymi typu zapalnego i/lub zakaznego.

Nie stosowa¢ produktu TrHCROSS u pacjentow z zaburzeniami krzepniecia i/lub przy-
jmujacych leki przeciwkrzepliwe.

Produktu TrHCROSS nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy i karmiacych piersia.
Produktu TrHCROSS nie nalezy stosowac u dzieci.

Nie badano stosowania produktu TrHCROSS w stawie innym niz kolanowy i dla innych
schorzen.

OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI

TrHCROSS nalezy podawac doktadnie do przestrzeni wewnatrzstawowej z zastosowan-
iem procedur aseptycznej iniekgji.

TrHCROSS nalezy podawac za pomoca sterylnych igiet Luer-lock. Nie wstrzykiwac pro-
duktu do naczyn krwionosnych lub sasiadujacych tkanek. Aby uniknac¢ bélu po iniekgji,
zaleca sie pozostawienie miejsca iniekcji w bezruchu.

Nie nalezy uzywac produktu, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub rozerwane. Nie
nalezy stosowac produktu po uptywie daty waznosci.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Nie stosowac powtdrnie; ryzyko
zakazenia.

Nie sterylizowac¢ powtérnie, gdyz powtdrna sterylizacja moze mie¢ wptyw na wtasciwosci
fizykochemiczne produktu i obnizy¢ skutecznosé i bezpieczenstwo produktu.
Strzykawke oraz zuzyta igte nalezy wyrzuci¢ w pojemniku przeznaczonym 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, unika¢ 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 bolu, obrzmienia lub sztywnosci stawu i prze-
jSciowe uczucie dyskomfortu i/lub bélu 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 i unikac
zamrazania.

DATA WAZNOSCI
Nie stosowac¢ po uptywie terminu podanego na opakowaniu.

WYTWORCA | AUTORYZOWANY PRODUCENT

i+Med S.Coop

Parque Tecnolégico de Alava

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

Segregacja i zarzadzanie odpadami zgodnie z obowiazujacymi przepisami
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