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§ RECORDATI PHARMA

Gebrauchsanweisung

RECOSYN®

Gebrauchsanweisung

20 mg/2 ml Fertigspritze
Sterile Natriumhyaluronatlosung
Synovialfllissigkeitsersatz

1. Allgemeine Hinweise

RECOSYN® st eine wassrige, 1 %-ige Natriumhyaluronatlosung.

Art der Sterilisation: Sterilisation im Endbehaltnis mit gespanntem Wasserdampf.
RECOSYN® st eine sterile, isotone, viskoelastische Losung zur intraartikuldren
Anwendung.

2. Zusammensetzung

1 mI RECOSYN® enthalt 10,0 mg Natriumhyaluronat sowie Natriumchlorid,
Natriummonohydrogenphosphat, Zitronensdure und Wasser fur Injektionszwecke.

3. Anwendungsgebiete

Schmerzen und eingeschrankte Bewegungsfahigkeit als Folge einer degenerativen
oder traumatischen Anderung im Synovialgelenkbereich.

4. Eigenschaften und Wirksamkeit

Alle Synovialgelenke, insbesondere die gewichttragenden Gelenke, beinhalten
viskoelastisches Natriumhyaluronat. Diese Substanz hat schmierende und stoB-
dampfende Eigenschaften, die flr eine normale, schmerzfreie Bewegung dieser
Gelenke sorgen. Bei degenerativen Gelenkerkrankungen (Osteoarthrose) ist die
Viskoelastizitit der Gelenkschmiere erheblich beeintrachtigt, so dass die mechani-
sche Belastung des Gelenks sowie der Abbau des Gelenkknorpels sehr stark
zunehmen (eingeschrankte und schmerzhafte Bewegung des Gelenks).

Eine qualitative Aufbesserung der Gelenkschmiere kann durch die intraartikuldre
Verabreichung von hochreinem Natriumhyaluronat (sehr gute viskoelastische
Eigenschaften) erreicht werden. Die schmierende und stoBdampfende Wirkung
dieses Produkts mindert die Schmerzen und verbessert die Gelenkbeweglichkeit.
Dieser Effekt kann nach einem Behandlungszyklus von funf intraartikuldren
Injektionen mehrere Monate anhalten.

5. Anwendungsmethode und Dosierung

Die Fertigspritze wird aus dem Sterilbehélter genommen, die Kautschukkappe vom
Luer-Lock Adapter durch leichtes Drehen entfernt, eine geeignete Kanile aufge-
setzt und diese durch eine leichte Drehung arretiert. RECOSYN® wird 3- bis 5-mal
in wochentlichen Abstanden intraartikuldr verabreicht. Die gleichzeitige Behand-
lung mehrerer Gelenke und wiederholte Behandlungszyklen sind moglich.

Zur Vermeidung von intraartikuldren Infektionen ist eine streng aseptische
Injektionstechnik erforderlich. Um Schmerzen und Schwellungen zu vermeiden,
sollte das zu behandelnde Gelenk fiir 5 - 10 Minuten mit einem Eisbeutel gekiinlt
werden. Bei Ergussbildung mit starken Schmerzen ist es notwendig, dass Fliissig-
keit aus dem betroffenen Gelenk entfernt wird.

6. Gegenanzeigen

Das Produkt RECOSYN® darf bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der
Inhaltsstoffe nicht verwendet werden. Aufgrund einer intraartikuldren Applikation

sollten Patienten mit einer bakteriell bedingten Arthritis von der Behandlung ausge-

schlossen werden, um mdgliche Komplikationen zu vermeiden. Der behandelnde
Arzt sollte mit allen immunologischen und anderen potentiellen Risiken im
Zusammenhang mit der Applikation von biologischem Material vertraut sein.

7. Nebenwirkungen

Bei der Anwendung von RECOSYN® kdnnen am behandelten Gelenk lokale
Begleiterscheinungen (Schmerzen, Hitzegefiihl, Rétungen und Schwellungen)
auftreten. Die folgenden unerwiinschten Ereignisse wurden im Zusammenhang mit
ahnlichen Produkten beobachtet: leichte bis mittelstarke Arthralgie; in seltenen
Fallen Hautausschldge, aseptische Ergussbildung am Gelenk, Pruritus und Muskel-
krampfe.

In sehr seltenen Fallen wurden die folgenden unerwiinschten Ereignisse
beobachtet: allergische Reaktionen, anaphylaktischer Schock, Hamarthrose,
Phlebitis, Pseudosepsis, schwere akute entziindliche Reaktionen (SAIR),
Nasopharyngitis, Gelenksteife, Tendinitis, Bursitis, Fieber und Myalgie.

8. VorsichtsmaBnahmen

RECOSYN® st ein Medizinprodukt, welches nur fiir die intraartikulare Anwendung
bestimmt ist. Darf nur durch einen Arzt verabreicht werden. Die Langzeitanwen-
dung von RECOSYN® als viskoelastischer Zusatz in anderen Synovialgelenken als
im Knie ist auf jene Félle beschrénkt, bei denen tiblicherweise ein Gelenkersatz
durchgefiihrt werden kann. RECOSYN® wurde nicht bei Schwangeren und Kindern
unter 18 Jahren getestet. RECOSYN® ist fiir Kinder unzugénglich aufzubewahren.
RECOSYN® st nur fiir die einmalige Anwendung bestimmt und darf nicht erneut
sterilisiert werden. Die Wiederverwendung des Produkts birgt ein mdgliches
Infektionsrisiko fur Patienten und Anwender. Die gedffnete und/oder beschadigte
Sterilverpackung darf nicht verwendet werden. Eine Spritze mit gedffneter oder
abgerutschter Schutzkappe in der Sterilverpackung darf nicht verwendet werden.
Das Ablaufdatum des Produkts muss beachtet werden. RECOSYN® soll wahrend
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der Verabreichung wie in Abbildung 1 gezeigt gehalten werden. Um eine Uber-
anstrengung der behandelten Gelenke zu vermeiden, sollten die Patienten zu
relativer Ruhe (aber nicht zur Immobilisation) wahrend 24 Stunden nach jeder
Injektion angehalten werden.

9. Wechselwirkungen

Gegenwartig liegen keine Informationen (iber Unvertraglichkeit von RECOSYN® mit
anderen intraartikular anwendbaren LGsungen vor.

10. Art und Inhalt der Verpackung

RECOSYN® wird in einer steril verpackten Einmalspritze a 2 ml Inhalt geliefert.
Eine Fertigspritze RECOSYN® enthalt 20 mg/2 ml Natriumhyaluronat.
PackungsgroBen: 1, 5 Fertigspritzen

11. Lagerung

RECOSYN® ist bei Raumtemperatur (0 - 25 °C/32 - 77 °F) zu lagern und vor Frost
und Feuchtigkeit zu schiitzen.
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