Recosyn®
Gebrauchsanweisung

20 mg/2 ml Fertigspritze
Sterile Natrium-Hyaluronat-Lésung

Gelenk-Flissigkeitsersatz

MERCKLE
RECORDATI

1. Allgemeine Hinweise

RECOSYN" ist eine wassrige, 1%-ige Natrium-Hyalu-
ronatlésung. Art der Sterilisation: Sterilisation im End
behaltnis mit gespanntem Wasserdampf. RECOSYN?®
ist eine sterile, isotone, viskoelastische Lésung zur
intra-artikularen Anwendung.

2. Zusammensetzung

T ml RECOSYN® enthilt 10,0 mg Natrium-Hyaluronat,
sowie Natriumchlorid, Natriummonohydrogenphos-
phat, Zitronenséure und Wasser fiir Injektionszwecke.

3. Anwendungsgebiete

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

4. Eigenschaften und Wirksamkeit

Alle Synovialgelenke, insbesondere die gewichttra-
genden Gelenke, beinhalten viskoelastisches Natrium-
Hyaluronat.

Diese Substanz hat schmierende und stoBdampfende
Eigenschaften, die fir eine normale, schmerzfreie
Bewegung dieser Gelenke sorgen.

Bei degenerativen Gelenkerkrankungen (Osteoarthri-
tis) ist die Viskoelastizitit der Gelenkschmiere erheb-
lich beeintrachtigt, so dass die mechanische Belastung
des Gelenks sowie der Abbau des Gelenkknorpels
sehr stark zunimmt (eingeschréinkte und schmerzhafte
Beweglichkeit des Gelenks).

Eine qualitative Aufbesserung der Gelenkschmiere
kann durch die intra-artikulére Verabreichung von
hochreinem Natrium-Hyaluronat (sehr gute viskoelas-
tische Eigenschaften) erreicht werden.

Die schmierende und stoBdampfende Wirkung dieses
Produktes mindert die Schmerzen und verbessert die
Gelenkbeweglichkeit.

Dieser Effekt kann nach einem Behandlungszyklus
von flinf intra-artikuldren Injektionen mehrere Monate
anhalten

5. Anwendungsmethode und Dosierung

Die Fertigspritze wird aus dem Sterilbehélter genom
men, die Kautschukkappe vom Luer Lock-Adapter durch
leichtes Drehen entfernt, eine geeignete Kaniile aufge-
setzt und diese durch eine leichte Drehung arretiert.
RECOSYN® wird 3- bis 5-mal in wochentlichen Abstan-
den intra-artikular verabreicht.

Die gleichzeitige Behandlung mehrerer Gelenke und
wiederholte Behandlungszyklen sind méglich.

6. Gegenanzeigen

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

Aufgrund einer intra-artikularen Applikation sollten
Patienten mit einer bakteriell bedingten Arthritis von
der Behandlung ausgeschlossen werden, um mogliche
Komplikationen zu vermeiden. Der behandelnde Arzt
sollte mit allen immunologischen und anderen poten-
tiellen Risiken im Zusammenhang mit der Applikation
von biologischem Material vertraut sein.

7. Nebenwirkungen

Bei der Anwendung von RECOSYN® kénnen am behan-
delten Gelenk lokale Begleiterscheinungen (Schmerzen,
Hitzegefihl, R6tungen und Schwellungen) auftreten.
Fir die Vermeidung solcher Erscheinungen wird das
Auflegen eines Eisbeutels auf das behandelte Gelenk
fir 5-10 Minuten empfohlen.

Bei Ergussbildung mit starken Schmerzen ist es not-
wendig, dass Flussigkeit aus dem betroffenen Gelenk
entfernt wird.

8. VorsichtsmaBnahmen

RECOSYN® ist nur fir die intra-artikulire Anwendung
bestimmt.

Die Langzeitanwendung von RECOSYN® als viskoelas
tischer Zusatz in anderen Synovialgelenken als im Knie
ist auf die Falle beschrankt, bei denen Ublicherweise
ein Gelenksersatz durchgefiihrt werden kann
RECOSYN® wurde nicht bei Schwangeren und Kindern
unter 18 Jahren getestet

RECOSYN" ist fir Kinder unzugénglich aufzubewahren



RECOSYN" ist nur fir die einmalige Anwendung be
stimmt und darf nicht erneut sterilisiert werden

Die geoffnete und/oder beschadigte Sterilverpackung
darf nicht verwendet werden.

Eine Spritze mit gecffneter oder abgerutschter Schutz-

kappe in der Sterilverpackung darf nicht verwendet
werden.

Das Ablaufdatum des Produktes muss beachtet werden.

RECOSYN® soll wéhrend der Verabreichung wie in
Abbildung 1 gezeigt wird, gehalten werden.

9. Wechselwirkungen

Gegenwartig liegen keine Informationen (iber Unver
traglichkeit von RECOSYN® mit anderen intra-artikular
anwendbaren Losungen vor.

10. Darreichungsform und PackungsgréBe
RECOSYN® wird in einer steril verpackten
Einmalspritze a 2 ml Inhalt geliefert.

Eine Fertigspritze RECOSYN® enthalt 20 mg/2 m|
Natrium Hyaluronat.

PackungsgréBen: 1, 5 Fertigspritzen

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

12. Stand der Information
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Versionscode: Z01
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