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@ppyMini

(2 labrha

Laboratoire de Rhumatologie Appliquée

COMPOSIZIONE

Acido ialuronico reticolato 16mg
‘Tampone fosfato e mannitolo - pH 7,2 Gblg
Siringa preriempita da 1 ml

DESCRIZIONE

HappyMini® & costituito da gel i acido faluronico reticolato di origine nion animale contenente un antiossidante
(mannitolo). E sterile e apirageno con pH e osmolarita fisiologici.
lael & confezionatonsiringh ita e steriizzate in antock "

G \ itada 1, un fogfietto lustrativo ed etich i il
_dicuiunad | nagianta o [altta deve acs Tieata alla cartella cliniea del dol modi
INDICAZIONI

HappyMini & un gel iniettabile di acido il reticolato indicato per i del dolore nell osteoartrite

P
dellarticolazione del ginocchio, in particolare dopo I'efficacia o I'ntolleranza agli analgesici (FANS, FAS).
MODALITA DI AZIONE
L'acido ialuronico & un componente naturale del liquido sinoviale articolare e conferisce proprieta lubrificanti e

STJ1CC_A

+ Metodidi iniezione:
+ Prima di iniettare il pmdcno il med\m deve assmurars\ che'ago penem correttamente ne\lo spazlo
sinoviale dell'; bi, i it maging
medicoSeunnezione 1o dellspaziosinoial, e ossbeche ivefici o scolrimento
Cute 0 leggeri indurimenti.
- Aspirare qualsiasi versamento articolare prima di iniettare il prodotto.
 Iniettare lentamente nello spazio articolare desiderato.
+ La quantita dainiettare dipende dall'anatomia del paziente. Soltanto il medico pud stabilire la dose da iniettare.
» Non utiizzare una quantita eccessiva di prodotto: non superare 2 ml.
+ Si raccomanda di non iniettare pit di 20 ml di acido ialuronico reticolato per persona all'anno. La sicurezza
dell‘iniezione di quantita maggiori non é stata stabilita.
. Se\aqoeb\ouam non aumentare la pressione necessaria per lniezione. Sostituire I'ago.
» Losch le & una singola infilt intrarticolare a livello del ginocchio.
CONSIGLI PER | PAZIENTI
N (R

4 con carichi prolungati come tennis, corsa o lunghe

passeggiate entro 48 ore dall'iniezione.
o lmedico deve chiedere al aziente ditenerloinfe i "

“anomal” el

ammortizzanti. Lo scopo delle iniezioni intrarticolari del prodotto a livello del ginocchio é quello di mlgllorare la

funzione articolare del ginocchio e in tal modo alleviare il dolore causato dall‘osteoartrite nell del

gmouhlo Mlghura la mobilita & Ia ﬂesslhlhta articolare e riporta \I hquwdo sinoviale alterato alla normalita. Ha un
La massima rid | dolore i verific po liniezione. Questi prodotti vengono
riassorbiti lentamente nel tempo. La: duma dei prodotti dipende dal paneme

La reticolazione dell'acido ialuronico di HappyMini* consente di rafforzare [a durata dell'azione del prodotto e di

trattare il paziente con una singola iniezione. Il prodotto viene quindi degradato seguendo lo stesso metabolismo

dell'acido ialuronico endogeno.

CCONTROINDICAZIONI

Il prodotto non deve essere utiizzato nei seguenti casi:

» Nei pazienti con ipersensibilita nota a uno degli ingredienti;

o Inaree interessate da pmb\em\ cutanei mﬁammawn 0 mfemw 0in region in prossimita di tal aree

 Nei pazienti con patolog meccanismi reumatica acuta,

« Nei pazienti aﬁem da riacutizzazione infiammatoria dell‘osteoartrite;

 Nei pazienti con artrite settica;

 Nei pazienti cn dISlU[hO emostatico, stasi hnfautaovenosa

+ Nelle oinal oinbambi

PRECAUZIONI PER L' USO

+ i raccomanda vi f del paziente prima del trattamento.

« Il prodotto deve essere utilizzato solo per le iniezioni intrarticolari a ivello del ginocchio.

ol panenn conun' anamnesw dimalattiada slreptococco, come la faringite ricorrente o a febbre reumatica acuta,

un doppio test prima di qualsiasi iniezione.

« Particolare cautela deve essere esercitata nel trattamento di pazienti con tendenza alla formazione di cicatrici
\penmﬁthe oqua\swasw altro dlsturbo della guanglone

i el q disinfezione. s ibilita tra 'acidoaluro-
post el p ool base di coruro di io,ch
sare [a formazione di precipitato.
\ prodotti fon devono essere iniettati nei vasi sanquigni, al d\ fuori dell'articolazione o nei tessuti. Le iniezioni
i accidental p vascolare, che pud portare a complicazioni rare ma gravi
qualifa necrosi cutanea e/o dei tessuti sottostanti.

« Non ¢ consigliabile ['iniezione di gel della linea di prodotti HappyMini® in un'area che ¢ gia stata trattata con
iniezioni i una linea di prodotti diversa da HappyCross® o HappyMini® in quanto non sono disponibili dati clinici
sull'interazione con altri prodotti.

. Sl raccomandal uso di aghl dal8a22 G (sterili marcati CL con connettore conico). || medico dovra selezionare

dellag 3l

« Iniettare lentamente per evitare lo stravaso.

+ In caso di aumento del dolore durante ['iniezione, interrompere la procedura e ritirare 'ago.

» Non utilizzare se [a confezione & stata danneggiata (siringa, confezione a blister, coperchio).

« Iniettare immediatamente dopo 'apertura.

It 3 girin s il oo i 4

(di etdinferiore a 18 anni).

Possono cau:

. i dellin ok itore ad
in conformita con e normative nazionali vigenti.
. L \mplantoe monouso. Non nuuhzzave
g g

+ Dopo l'apertura, il prodono ion puo essere nuovamente sterilizzato, anche se l gel non & tato iniettato.
DOSAGGIO - METODO DI SOMMINISTRAZIONE
. \I trattamento deve essere esequwo da un medico abilitato, addestrato nelle tecniche di iniezione dei gel e con
larticolazione del ginocchio.
o Primadi i ¢ l ( seque:
- confermare accuratamente I'anamnesi medica del paziente con linteressatofa;
- spiegare al paziente le indicazioni e  risultat attesi relativiai prodotti
X " p o iner Pusoedi

altrattamento, nonché i “consigli per i pazienti”.

+ Prima dell'niezione:

-+ disinfettare |'area da trattare con una soluzione antisettica adeguata;

- verificare l'ntegrita degli aghi;

- verificare cheil gel non sia torbido
+ Se conservato in frigorifero, lasciare stabilizzare il prodotto a temperatura ambiente prima dell‘iniezione.
+ Awitare I'ago saldamente sul connettore Luer Lock della siringa.
+ Osservare le norme asettiche e di manipolazione correlate a questo tipo diintervento.

HAPPYMINI-STJ1CC_A.indd 1

gl effetti indesiderati).
+ Utilizzare un impacco di ghiaccio dopo I'iniezione, in particolare in caso di dolore 0 edema.
EFFETTI \NDESIDERAT\
I medico deve inf il di i effettiindesiderati immediati o tardivi ch ificarsi
'niezione dei prodotti, in particol I é ivo) quanto di seguito indicat
+ Artralgia, disagio, rigiita articolare, versamento articolare.
+ Disturbi muscoloscheletrici.
« Sensazione di calore, sensazione di pesantezza.
» Patologie della pelle e dei tessuti sottocutanei prurito)
« Ematomi.
(Cli effetti indesiderati di cui sopra non dovrebbero durare pii di una settimana e possono essere alleviati con
I'applicazione di ghiaccio dopo Iiniezione.
+ Scarsaefficacia o scarso effetto.

+ Raramente, possono verificarsi complicazioni post-operatorie come infezione, artrite settica.
o Il | diinersensibil nsequito  nezionid acido ialuronico | paziente
essere informato ditale eventualita.
+ Nepaertich o all Lattie he. disturbi
lattie i i, 0 nel casoin cuinon I ioni 'uso, I’m(\denzadegheﬁem

indesiderati puo aumentare.

+ Il paziente deve informare il medico di tutt gl effetti indesiderati sopra indicati che durano il di una settimana
o'eventuale comparsa di altri effetti indesiderati. | medico deve segnalarliil pit presto possibile al rivenditore o
al produttore e deve trattarli adeguatamente.

CCONSERVAZIONE - DATA DI SCADENZA

+ | prodotti devono essere utilizzati prima della data di scadenza indicata sulla confezione e sulla siringa.

+ | prodotti devono essere conservati nella confezione originale, a una temperatura compresatra2 °C e 25 °C
36 °Fe 77 °F], lontano dal gelo e dalla luce.

+ Selecondizioni d ‘

LR ==
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1. Rimuovere con cautela
il cappuccio terminale
della siringa.

3. Rimuovere il cappuccio

2. Mantenere la ?mera situata
dell'ago, se applicabile.

sull'estremita della siringa e
inserire saldamente il connettore
dell'ago nel raccordo Luer Lock
della ‘siringa, awitando fino a
quando non i awerte una forte
contropressione.

illustrativo. temperatura compresa tra 2 °C e 25 °C

Data di scadenza, o (35,6Fe77°F)

Utilizzare prima della data indicata. Consevare lontano dai raggi soari

Codice di lotto.

® Non riutilizzare.

Sterilizzato con vapore o calore secco.
Il contenuto della siringa é stato
sterilizzato con calore umido.

= Percorso del liquido sterile.
Il contenuto dala siringa € stato

A Attenzione: Consultare il foglietto J’"L\mili di temperatura. Conservare a una

ol
Mz

Fragile, manipolare con cura.

Non usare se [a confezione ¢ danneggiata.

E ®re

Produttore

Lamarcatura CE & stata ottenuta in confor-
sterlizzato con calore umido. mitd alla direttiva 93/42/CEE relativa ai
dispositivi medici. HAPPYMINI® ha ottenuto

,E v I V A C Y lamarcatura CE nel 2014. 0344 corrisponde

..... al numero dell'ente notificato.
LABORATOIRES VIVACY
252 rue Doughas Engelart
Archamps Technople
74160 ARCHAMPS - FRANCIA Dwstnbul(eda
Tel: 433450317181
Fax: +33450317191 19 P\aceTo\ozan
contact@vivacy.fr 69001 Lyon - Francia
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HAPPYMINI® ES

HappyMini® est un gel d'acide hyaluronique réticulé d'origine non animale, contenant un
antioxydant (mannitol). I est stérile et apymgéne avec un pH et une osmolarité physio\ogiques
Le gel est conditionné dans une seringue pré- remplle et stenllse en autoclave. Ce produit esta
usage unique. Chaque bote contient plie de 1 ml, une notice et des étiquettes
avec le numéro de lot - dont une doit étre remise au patient tandis que ['autre est jointe au dossier
patient du médecin.
INDICATIONS
HappyMini® est un gel injectable d'acide hyaluronique réticulé indiqué dans le traitement de la
douleur liée a I'arthrose articulaire du genou, en particulier en cas d'absence de réponse ou
dintolérance aux analgésiques (AINS, AIS).
MECANISME D’ACTION
L'acide hyaluronique est un composant naturel du liquide synovial articulaire et lui confére ses
propriétés lubrifiantes et amortissantes. Le but des injections intra-articulaires du produit dans
le genou est d’améliorer la fonction articulaire du genou et, ce faisant, de soulager la douleur
causée par ['arthrose dans I'articulation du genou. Il améliore la mobilité et la souplesse des
articulations et rétablitla normalité du liquide synovial altéré. Il a un effet différé. Le soulagement
maximal de la douleur se produit plusieurs mois aprés I'injection. Les produits se résorbent ensuite
lentement au fil du temps. La durée du produit dépend du patient.

La réticulation de I'acide hyaluronique contenu dans HappyMini® permet de prolonger la durée

d'action du produit et de traiter le patient avec une seule injection. Le produit est ensuite métabolisé

de la méme maniére que I'acide hyaluronique endogéne.

CONTRE-INDICATIONS

Le produit ne doit pas étre utilisé :

o Chez les patients présentant une é connue & l'un des i

« Dans les zones, ou prés des zones, présentant des problemes inflammatoires ou |nfect|eux de Iapeau

« Chez les patients présentant des pathologies d'origine auto-immune (rhumatisme articulaire aigu,

arthrite rhumatoide) ;

» Chez les patients souffrant d'une poussée inflammatoire d'arthrose ;

« Chez les patients atteints d'arthrite septique ;

o Chez les patients atteints de troubles de I'hémostase, de lymphostase ou de stase veineuse ;

. Chez les femmes enceintes ou allaitantes ou chez les enfants (dgés de moins de 18 ans).

PRECAUTIONS D'EMPLOI

« Il est fortement recommandé d'obtenir le consentement éclairé du patient avant le traitement.

o Le produit ne doit étre utilisé que pour des injections intra-articulaires dans le genou.

o Les patients ayant des antécédents d'infections a streptocogues, comme un mal de gorge récurrent
ou un rhumatisme articulaire aigu, doivent subir un double examen avant toute injection.

o Il faut faire preuve d'une prudence particuliére lors du traitement des patients ayant tendance
aformer des cicatrices hypertrophiques ou atteints de tout autre trouble de la cicatrisation.

« Ne pas utiliser de dérivés d'ammonium quaternaire pendant la désinfection. ll existe des incom-
patibilités entre I'acide hyaluronique et les composés d i ire, comme les solu-
tions de chlorure de benzalkonium, qui peuvent provoquer la formation d'un précipité.

« Les produits ne doivent pas étre injectés dans des vaisseaux sanguins, hors des articulations ou
dans des tissus. Toute injection intravasculaire accidentelle peut provoquer une occlusion vascu-
laire, qui peut entrainer des complications rares mais graves telles que la nécrose de la peau etfou
des tissus sous-jacents.

o [In'est pas conseillé d'injecter des implants de la gamme de produits HappyMini® dans une zone
quiadéja été traitée par des injeaions d'une gamme de produits autre que HappyCross® ou HappyMini®
car aucune donnée clinique n'est disponible concernant I'interaction avec d'autres produits.

« L'utilisation d'aiquilles de 18 22 G (stériles, avec | CEet base a raccord
est recommandée. Le praticien doit choisir e calibre d aiguille (G) approprié pour \elra\tementaeffectuev
+ Injecter lentement pour éviter toute extravasation.

« En cas de douleur accrue pendant I'injection, interrompre I'intervention et retirer I'aiguille.

o Ne pas utiliser si 'emballage a été endommagé (seringue, emballage blister, couvercle).

« Injecter immédiatement aprés ouverture.

« Jeter la seringue et le produit résiduel une fois Iinjection terminée et jeter les aiguilles dans un
contenant approprié, conformément a la réglementation nationale en vigueur.

o L'implant est a usage unique. Ne pas réutiliser.

Unimplant ne doit étre utilisé que pour un seul patient afin de prévenir tout risque de contamination croisée.

« Aprés ouverture, le produit ne peut jamais étre restérilisé, méme si I'implant n'a pas été injecté.

DOSAGE - MODE D’ADMINISTRATION

o Le traitement doit étre effectué par un praticien diment qualifié, formé aux techniques d'injection

d'implants et ayant une bonne connaissance de I'anatomie de I'articulation du genou.

« Avant de procéder au traitement, il est indispensable :

+ de confirmer les antécédents médicaux avec le patient ;

+ d'expliquer au patient les indications et les résultats attendus des produits ;

- d'expliquer au patient les contre-indications, les précautions d'emploi et les effets
indésirables potentiels liés au traitement ainsi que les « conseils aux patients ».
o Avantl'injection :

+ désinfecter la zone a traiter avec une solution antiseptique appropriée ;

+ vérifier ['intégrité des aiguilles ;
+ vérifier que le gel nest pas trouble

o Encasdec e porterle produita tempé bi;

« Bien visser 'aiguille sur I'embout Luer-Lock de la seringue.

o Respecter les regles d'asepsie et de manipulation en vigueur pour ce type d'intervention.

I'injection.

COMPOS\CION

Acido hialurenico entrecruzado 16mg

Tampon fosfatoy manitol: pH 7,2 s.1g

Jeringuilla precargada e 1 ml

DESCRIPCION

HappyMini | de dcido hialurd do de ori imal quei { |
ks eslenlyapwogeno conun pHy unaosmo\andad ﬁsno\ogl(os
Elgel jeringuilla prec: da mediante autoclave. Este producto es paraun solo
uso. Cada caja contiene una jeringuilla precargada de 1 ml, un folleto de instrucciones y etiquetas con el niimero de
lote; una para el paciente y otra que se adjunta al archivo del paciente del médico.

INDICACIONES

HappyMini® es un gel inyectable de dcido hialuroni do indicad iento del dolor en casos de
rtrosis de rodilla, sobre todo después de que- analgésicos (AINE, AIE) haya fallado o de que haya
habido intolerancia a dichos férmacos.

MODO DEACCION

l cido hialurdnico es un componente natural del liquido sinovial de las articulaciones y le aporta sus propiedades
lubricantes y amortiguadoras. £l objetivo de las inyecciones intraarticulares en la rodilla del producto es mejorar el
funcionamiento de a rodillay, asi, aliviar el dolor articular causado por la artrosis de rodilla. Mejora la movilidad y la
ayibilifad el ‘ 1 i cinovial ateradk v 1T fecto demorad

+ Aspirer tout épanchement articulaire avant d'injecter le produit.
+ Injecter lentement dans I'espace articulaire souhaité.

« Laquantité a injecter dépend de 'anatomie du patient. Seul e praticien peut définir la dose a injecter.

o Ne pas utiliser une quantité excessive de produit : ne pas dépasser 2 ml.

o Il est conseillé de ne pas injecter plus de 20 ml dacide hyaluronique réticulé par personne et
par an. L'innocuité du produit n'a pas été établie en cas d'injection de volumes plus importants.

« Sil'aiguille est bloguée, ne pas augmenter la pression nécessaire a 'injection. Remplacer I'aiguille.

o Le schéma général est une infiltration intra-articulaire unique dans le genou.

CONSEILS AUX PATIENTS

« Recommander au patient déviter toute activité physique intense ou prolongée comme le tennis,
la course & pied ou les longues marches dans les 48 heures suivant I'injection.

« Le praticien doit informer le patient qu'il doit 'avertir en cas de développement « anormal » au
niveau de la zone traitée (voir effets indésirables).

+ Utiliser une poche de glace aprés I'injection, surtout en cas de douleur ou d'cedéme.

EFFETS INDESIRABLES

Le praticien doit informer le patient de tout effet indésirable potentiel, immédiat ou différé, pouvant

survenir suite a I'injection du produit, en particulier (cette liste n'est pas exhaustive) :

« Arthralgie, inconfort, raideur articulaire, épanchement articulaire.

« Troubles musculo-squelettiques.

» Sensation de chaleur, sensation de lourdeur.

« Troubles de la peau et des tissus sous-cutanés (érytheme, prurit).

« Hématomes.

Les effets indésirables susmentionnés ne devraient pas durer plus d'une semaine et peuvent étre

atténués par I'application de glace aprés I'injection.

+ Faible efficacite ou effet faible.

« Rarement, des complications postopératoires peuvent apparaitre telles qu'infection, saignement,
arthrite septique.

o De rares cas d’hypersensibilité ont été signalés dans la littérature aprés des injections d'acide
hyaluronique. Le patient doit en étre informé.

« Chez les patients qui ont une prédisposition sévére aux allergies, aux pathologies dermatolo-
giques, aux troubles de I'hémostase ou aux maladies inflammatoires, ou si les précautions
d’emploi n'ont pas été observées, I'incidence des effets indésirables peut augmenter.

+ Le patient doit informer le praticien de tout effet indésirable susmentionné qui dure plus d'une
semaine, ou de I'apparition de tout autre effet indésirable. Le praticien doit le signaler au
revendeur ou au fabricant dés que possible et doit dispenser les soins appropriés.

CONSERVATION - DATE DE PEREMPTION

« Les produits doivent étre utilisés avant a date de péremption indiquée sur I'emballage et sur la seringue.

o Les produits doivent étre conservés dans leur emballage d'origine,  une température comprise entre
2°Cet 25 °C(36 °Fet 77 °F), al'abri du gel et de la lumiére.

« Siles conditions de conservation ne sont pas respectées, la performance du produit peut étre compromise.

| it LR ==

1. Retirer avec soin le
capuchon de la seringue.

2. Tenir I'anneau 4 l'extré-
mité de la serinﬁue et insé-
rer fermement l'embase de
l'aiguille  dans  I'embout
Luer-Lock de la seringue, en
vissant jusqu'a I'apparition
d'une forte contre-pression.

3. Retirer la gaine de
I'aiguille le cas échéant.

Mise en garde : Consulter la notice. /lf” Limites de température. Conserver a une
Datede pérempton. ’ te;pgerature entre 2°Cet 25°C (35.6°F et
Utiliser avant la date indiquée. e . o

Codedelot. AX Ne pas exposer a la lumiere du soleil.

Ne pas ré-utiliser. I Fragile, manipuler avec précaution.
Stérilisé ala vapeur ou a a chaleur ® Ne pas utilser si I'emballage est

jeare

seche, Le contenu des seringues a endommagé.
été stérilisé ala chaleur humide.
Fabricant

e j| Circuit du soluté stérle.
j Le contenu des seringues a été C
034

- COnten Le marquage CE a été obtenu conformément
stérilisé ala chaleur humide.

4 aladirective 93/42/CEE elative aux disposi-
tifs médicaux. HAPPYMINI® a obtenu le
D Vl V/\ C Y marquage CE en 2014. 0344 correspond au
-1 numéro de ['organisme notifié.
LABORATOIKFS \/\VACV
‘ 252 Rue Douglas Engelbart
Archamps Technopdle
74160 ARCHAMPS - FRANCE  Distribué par
Tel.: +33450317181 LABRHA
Fax:+33450317191 19 Place Tolozan

contact@vivacy.fr 69001 Lyon - France OPDC224 7 (12.2019)_FR-v1

+ Métodos de inyeccion:
-+ Antes de inyectar el producto, el médi
espad jal de larodilla.

hav al
| iy alg

debers

laaguja |
uda,ainyeccion debe bo utlizando técricas de
adquisicion de imdgenes médicas. Si una inyeccion se administra fuera del espacio sinovial, es posible
que aparezcan decoloraciones de la piel o ligeras induraciones.
+ Antes de inyectar el producto, aspire las efusiones articulares que puedan producirse.
+ Inyecte lentamente en el espacio articular deseado.
+ Lacantidad que ha de inyectarse depende de la anatomia del paciente.
+ Noutilice demasiado producto: no inyecte mas de 2 ml.
» Serecomienda no inyectar mas de 20 ml de dcido hialuronico entrecruzado por personaal afio. No se ha deter-
minado si es seguro inyectar cantidades mayores.
+ Silaaguja estd bloqueada, no aumente[a presion necesaria para a inyeccion. Cambie la aguja.
+ El patron general es una dnica infiltracion intraarticular en la rodilla.
CONSEJO PARALOS PACIENTES
R deal p

dad toechi - lonaado d

como jugar al tenis, corter o hacer caminatas largas, en las 48 horas posteriores a ainyeccion.
+ Elmédico deberd deciral pci dobert PTG A A

tratada (consulte los acontecimientos adversos). N
+ Utlice un paguete de hielo despues de la inyeccion, sobre todo si hay dolor o ederma.
ACONTEC\M\ENTOS ADVERSOS

dol dolor i i desnués dela i

La reduccion maxi tiene lugar Gn. Entonces, el produc

| | paso del tiempo. La duracion del efecto de los productos depende del paciente.

Hlentrecruzamiento el &cido h\a\ Gnico de HappyMini® permite reforzar [a duracion de la accion del productoy

tratar al paciente con una sola inyecion. A continuacion, el producto se descompone siguiendo el mismo proceso

metabdlico que el cido hialuronico enddgeno.

CONTRAINDICACIONES

El producto no debe utilizarse

+ en pacientes con hipersensibilidad conocida a uno de los ingredientes;

+ endreas con problemas inflamatorios o de infecciones en la plel i cerca de estas dreas;
» en paciente con (como la fiebre
reumatoide);

+ en pacientes que sufran un rebrote inflamatorio de la artrosis;

+ en pacientes con artrits séptica;

+ en pacientes con trastornos hemostaticos o con estasis linfética o venosa;

« en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, o en nifios (menores de 18 afios).

PRECAUCIONES DE USO

o} ”

dica aguday  artits

. el imiento informado del paciente antes del tratamiento.

+ Hp inyecciones i ulares en|a rodilla.

+ Los pacientes con antecedentes de enfermedad estreptocdcica, como dolor de garganta recurrente o fiebre
reumtica aguda, deberdn someterse a una prueba doble antes de cualquier inyeccion.

» Deberd tenerse especial cuidado al tratar a pacientes con tendencia a formar cicatrices hipertrficas o con otros

I doh ufil

édico deberair jente de cualquier dv di d d:

producirse tras [a inyeccion del producto, en concreto (esta lista no es exhausnva)

o Artralgia, molestias, rigidez articular, efusion articular.

+ Trastornos musculoesqueléticos.

. Sensauon de calorode pesadez
dela piel y del tejido sub

. Hemammas

Los adversos anteriores

después de lainyeccion.

. Ineﬁ(a:lac efecto deb\\

y prurito).

deberén d

mds de una semana y pueden aliviarse aplicando hielo

" it

. Se han comunicado casos infrecuentes de hlpersenswb\lldad enla documemacmn tras las inyecciones de acido
hialuronato. Se deberd informar al paciente de esto.

» £n pacientes con una on grave a las alergias, las Ggicas y las

inflamatoria d h ido las precauciones de uso, bl laincidencia
dea(omeqm\emosadversos

. ainformar al médico de cualquier acontec dy d qued
masdeunasemanaode\a paricion de cualquier otro acontecimiento adverso. £l médico deberd notificarlo al

distribuidor o fabricante tan pronto como sea posible, y deberdn aplicarse los cuidados adecuados.
ALMACENAMIENTO - FECHA DE CADUCIDAD
+ El producto deberd utilizarse antes de la fe(ha de caducidad indicada en el embalaje yen la jeringuilla
b

trastornos de [a cicatrizacion. i ) + El producto deberd al su embalaj l,auna 2°Cy25°C36°Fy77°F,
+ No utiice derivados el amonio durante la desinfeccion. B | dcid djadodelaescarchay a iz
énicoy compests deamon Jucones declouro e benzalcoio, que pued .S 4 s asible ate el rendimiento del orad acomp
la formacion de un precipitado. metido.

+ Los productos no deberdn inyectarse en los vasos sanguineos, extraarticularmente ni en los tejidos. Cualquier
inyeccion intravascular accidental podia producir una oclusion vascular, o que a su vez podria provocar compli-
caciones infrecuentes pero graves, como necrosis de fa piel o de los tejidos subyacentes.

+ No se recomienda inyectar implantes de la inea de productos HappyMini® en un drea que ya se haya tratado
mediante inyecciones de unalinea de productos que no sea HappyCross® o HappyMini®, ya que no hay datos
clinicos disponibles sobre la nteraccion con otros productos.

+ Se recomienda utilizar utilizar agujas de calibre de 18 a 22 G (esteriles y con la marca CE y un conector conico).
El médico tendra que seleccionar el tamafio de aguja adecuado (calibre) para llevar a dabo el tratamiento.

+ Inyecte lentamente para evitar [a extravasacion.

+ En caso de un aumento del dolor durante la inyeccidn, detenga el procedimiento y extraiga la aguja.

+ Noutilice el producto si el embalaje se ha visto dafiado (jeringuila, bister, tapal.

. Inyeaee\ pmdu(tommedwatamente despuesde suapertura.

inyeccion, y deseche la
nedar adecuado, de atuerdo con las normativas nacionales actuales.

+ Elimplante es para un solo uso. No lo reutiice.

Cadaimolante deberd utl i

p | fin de evitar cualquier riesgod i6n cruzada
+ Tras laapertura, el p debera volver il aunque el impl haya inyectado.
DOSIS METODO DE ADM\N\STRACION
of ualificado, formado en técnicas deir on de impl;
' con un buen conocimiento de la anatomia de la rodilla.

o Antes de realizar el tratamiento, es fundamental

- confirmar los antecedentes médicos del

- explicar las md\cauonesy los resultados esperadus de \us pmductos al pauente

- explicark i ibl tos adversos relacionados con

el tratamiento con el paciente, asi como el «consejo para los pauemesn
o Antes de lainyeccion:
- desinfecte el drea que se vaya a tratar con una solucion antiséptica adecuada;
- compruebe laintegridad de las agujas;
+ compruebe que el gel no esté turbio.
+ Encasodeun frigerado, espere a gue el producto al
lainyeccion.
+ Acople la aguiacon firmeza en el conector Luerlock dela Jermgwlla
+ Observe las normas asépticas y de podei ion.

[a temperatura ambiente antes de

LR ==

1. Retire con cuidado el
tapon del extremo de la
Jeringuilla.

2. Sostenga el anillo del ex- 3. Retire el tapon de la aguja,
tremo de ?a jeringuilla e inserte i procede.

con firmeza el conector de la

aguja en el extremo Luer Lock de

I2 jeringuilla enroscéndolo hasta

que sienta cierta contrapresion

fuerte.

Precaucion: Consultar el folleto de Jf Limites de temperatura. Almacenar entre

A instrucciones. 2°Cy25°C(35,6 Fy77°F).
§ Fechadecaduddad. Utzarantes de 2K Mantener dlejado dela uz solar.
la fecha mostrada.
[or]  Codigodelote I Fragil, manipular con cuidado.
®  Noloreulice. & Noutiizarielembalaj esé dafado.
fremig]]  Esterilizado mediante vapor o calor
seco. El contenido de la jeringuilla se u Fabricante.

ha esterilizado mediante calor himedo.

Trayectoria del liquido estéril. La marca CE se obtuvo de acuerdo con la
@E El contenido de las jeringuillas se ha Sas Directiva 93/42 /CEE relativa a productos

esterilizado mediante calor himedo. sanitarios. HAPPYMINI® obtuvo la marca CE
en 2014. 0344 corresponde al nimero del
organismo notificado.

MVIVACY
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HAPPYMINI®

Nom du laboratoire:  VIVACY Code article: STJICC_A Edition du: 28/04/2020 . / S " G 3
allaz urenier
Nom du document:  HAPPYMINI Couleurs: NOIR + Pantone ORANGE 1505U  Format ouvert: 310x390 mm ¢
RoouRo/No:  Recto & Verso BATN®: 1 Format plié: 155x65mm
COMPOSITION « Méthodes d'injection : COMPOSITION
Acide hyaluronique réticulé 16mg + Le praticien doit s"assurer que |'aiguille pénétre correctement dans |'espace synovial de Cross-linked (BDDE) hyaluronic acid 16 mg
Tampon phosphate et mannitol - pH de 7,2 qs.1g I'articulation du genou avant d'injecter le produit. En cas de doute, I'injection doit avoir Phosphate buffer and mannitol - pH 7.2 qs.19
Seringue pré-remplie de 1 ml lie sous contrdle radiologique. Sil'injection a e hors de l'espace synowal une décolo- 1ml pre-filled syringe
DESCRIPTION ration de la peau ou de [égeres indurations peuvent apparaitre. DESCRIPTION

HappyMini® is a cross-linked hyaluronic acid gel of non-animal origin, incorporating an antioxidant

(mannitol). It is sterile and non-pyrogenic, with physiological pH and osmolarity.

The gel is packaged in a pre-filled syringe and sterilised using autoclave. This product is for single

use. Each box contains one 1 ml pre-filled syringe, one instruction leaflet and labels with the batch

number - one of which must be given to the patient while the other is attached to the doctor’s

patient file.

INDICATIONS

HappyMini® is a cross-linked hyaluronic acid injectable gel indicated in the treatment of pain in

osteoarthritis of the knee joint particularly after failure of or intolerance to analgesics (NSAIDs,

SAIDs).

MODE OF ACTION

Hyaluronic acid is a natural component of joint synovial fluid and gives it its lubricating and

shock-absorber properties. The aim of intra-articular knee injections of the product is to improve

knee joint function and in doing so relieve the pain caused by the osteoarthritis in the knee joint. It

improves mobility and joint flexibility and returns the altered synovial fluid to normal. It has a delayed

effect. The maximum reduction of pain occurs several months after the injection. The product will

then be resorbed slowly over time. The duration of the products depends on the patient.

The cross-linking of hyaluronic acid in HappyMini® makes it possible to reinforce the duration of

action of the product and to treat the patient with a single injection. The product is then broken

down following the same metabolism as that for endogenous hyaluronic acid.

CONTRAINDICATIONS

The product must not be used:

« In patients with known hypersensitivity to one of the ingredients;

« Inareas, or near areas, with inflammatory or infectious skin problems;

« In patients with pathologies with auto-immune mechanisms (acute rheumatic fever, rheumatoid
arthritis);

« In patients suffering from inflammatory flare-up of osteoarthritis;

« In patients with septic arthritis;

« In patients with haemostatic disorder, lymphatic or venous stasis;

« Inwomen who are pregnant or breastfeeding or in children (less than 18 years old).

PRECAUTIONS FOR USE

« Itis strongly recommended to obtain the patient's informed consent prior to treatment.

« The product must be used for intra-articular knee injections only.

« Patients with a history of streptococcal disease, such as recurrent sore throat or acute rheumatic
fever, must undergo a double test before any injection.

« Special caution should be exercised in treating patients with a tendency to form

« Methods of injection:

- The practitioner must ensure that the needle penetrates the synovial space of the knee
Joint correctly before injecting the product. If there is any doubt, the injection must be
performed using medical imaging. If an injection is outside of the synovial space, disco-
louration of the skin or slight indurations may appear.

- Aspirate any articular effusion before injecting the product.

- Inject in the desired articular space slowly.

« The amount to be injected depends on the anatomy of the patient. Only the practitioner can
define the dose to be injected.

« Do not use an excessive quantity of product: do not exceed 2 ml.

« Itis advised not to inject more than 20 ml of cross-linked hyaluronic acid per person per year.
The safety of injecting greater amounts has not been established.

« Ifthe needle is blocked, do not increase the pressure required for injection. Replace the needle.

« The general pattern is a single intra-articular knee infiltration.

ADVICE TO PATIENTS

« Recommend that the patient avoid strenuous activity or prolonged weight-bearing activities
such as tennis, running or long walks within 48 hours following the injection.

« The practitioner should tell the patient that he/she must keep him informed of any "abnormal”
developments in the treated area (see adverse effects).

« Use an ice-pack post-injection particularly if there is pain or oedema.

ADVERSE EFFECTS

The practitioner must inform the patient of any potential immediate or delayed adverse effects

that may occur following injection of the product, in particular (this list is not exhaustive):

« Arthralgia, discomfort, joint stiffness, joint effusion.

+ Musculoskeletal disorders.

« Sensation of warmth, feeling of heaviness.

« Skin and subcutaneous tissue disorders (erythema, pruritus).

+ Haematomas.

The above-mentioned adverse effects should not last more than a week and can be alleviated by

the application of ice post-injection.

« Poor efficacy or weak effect.

« Rarely, post-operative complications may appear such as infection, bleeding, septic arthritis.

« Rare cases of hypersensitivity have been reported in literature following injections of hyaluronic
acid. The patient must be informed about this.

« In patients who have a severe predisposition to allergies, d logical disease,
disorder, or inflammatory dlsease orinthe event the precautions for use have not been observed,
the incidence of adverse effects may increase.

« The patient must inform the practitioner of any adverse effects mentioned above that lasts for
more than one week, or the appearance of any other adverse effect. The practitioner must report
itto the reseller or manufacturer as soon as possible and should carry out an appropriate care.

STORAGE - EXPIRY DATE

scars or any other healing disorders.

+ Do not use quaternary ammonium derivatives during dlsmfecuon There are incompatibilities
between hyaluronic acid and quaternary uchas chloride
solutions, which can cause the formation of a precipitate.

* The preduct must not be injected into the blood vessels, extra-articularly or into the tissues.
Any accidental intravascular injection may cause vascular occlusion, which can lead to rare but
serious complications such as necrosis of the skin and/or underlying tissues.

« Itis not advised to inject implants from the HappyMini® product line into an area that has already
been treated by injections from a product line other than HappyCross® or HappyMini® as no
clinical data is available regarding the interaction with other products.

« The use of needles from 18 to 22 G (sterile, CE marked, with a conical connection hub) is recom-
mended. The practitioner will need to select the appropriate needle size (gauge) for the treatment
to be made.

« Inject slowly to avoid extravasation.

« Incase of increased pain during the injection, stop the procedure and withdraw the needle.

« Do not use if the packaging has been damaged (syringe, blister pack, lid).

« Inject immediately after opening.

« Discard the syringe and the residual product when the injection is complete, and dispose of the
needles in an appropriate container, in accordance with the current national regulations.

« The implant s for single use. Do not reuse.

An implant must be used only for one single patient to prevent any risk of cross-contamination.

« After opening, the product can never be re-sterilised, even if the implant has not been injected.

DOSAGE - METHOD OF ADMINISTRATION

« The treatment should be carried out by a legally qualified practitioner, trained in implant injection
techniques and with good knowledge of the anatomy of the knee joint.

« Before carrying out the treatment, it is essential:

- to thoroughly confirm the patient’s medical history with her/him;

- to explain the indications and expected results of the product to the patient;

- toexplain, the contraindications, precautions for use and potential adverse effects related
to the treatment with the patient as well as the « advice to patients ».

« Before injection:

- disinfect the area to be treated with an appropriate antiseptic solution;
- verify the integrity of the needles;
- verify that the gel is not cloudy.

« In the event of refrigerated storage, bring the product to room temperature before injection.

« Screw the needle firmly onto the Luer Lock hub of the syringe.

« Observe the aseptic and handling rules related to this type of intervention.

ZUSAMMENSETZUNG
Quervernetzte Hyaluronsaure
Phosphatpuffer und Mannit - pH-Wert 7,2
1 ml Fertigspritze

BESCHRE\BUNC

Ha

Fsistserlund icht pyrogen mit einem physm\og\schen pH-Wert und korperahnlicher Osmolarita.

16mg
ausreichende Menge 1 g

icht tierisc dasein

« The product must be used before the expiration date indicated on the packaging and on the syringe.

« The product must be stored in its original packaging, at a temperature between 2°C and 25°C
[36°F and 77°F], away from frost and light.

« If storage conditions are not observed, the product’s performance can be compromised.

LR ==

1. Remove the end cap

2. Hold the ring at the end
of the syringe carefully.

of the syringe and firmly
insert the hub of the needle
into the Luer-lock end of
the syrm?e by screwing
until you feel some strong
counter pressure,

3. Remove the needle cap
if applicable.

Caution : Consult the instruction leaflet. Jf"‘Teanperature Iimits.d Storeﬂ between 2°C
A and25°C(35.6°Fand 77°F).

-<\ Keep away from sunlight.

\1}

Expiry date.

Use before the date shown.
Batch code.

Do ot reuse.

A

®

Sterilised using steam or dry heat.
e ]

Fragile, handle with care.

Do not use if package is damaged.
Syringe contents have been sterilised
using moist heat.

Sterile luid pathviay. ‘The CE marking was obtained in compli-

Syringes content have been ancewith Directive 93/42 /EEC relatin
fges con gto
sterilised using moist heat. 9344 nedicaldevices, HAPPYMINI®cbtained CE

marking in 2014. 0344 corresponds to
MVIVACY

the number of the Notified Body.
u LABORATO\RESV\VA(N

Manufacturer

~E®=
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+ Injektionsmethoden:
+ Dieanwendende Fachkraft muss vor der \njekt\on des Pmdukts smherste\len dass die Nadel korrektin

den indringt.

Bildgebung erfolgen. Bei einer Injektion auferhalb
oder leichte Verhirtungen auftreten.

- Vor der Injektion des Produkts etwaige Gelenkergussflissigkeit aspirieren.

gsam in den vorgesehenen Celenkraum injizieren.

angtvon der Anatomie des Patienten ab. Nur die anwendende Fachkraft kann festlegen,

kannen eine Verfarbung der Haut

+ Die

Das Gelistin einer ktund mit einem steriisier. Dieses Produk st fr l

Gebrauch bestimmt, JedeS{hachteIenlhaItemh ml-Fertgspriz undéel de
| des Arzte:

hmzugefugtwwd.

INDIKATIONEN

HappyMini® ist in injizierbares q as fir di Arthroseschmerzen
im Kniegelenk insbesondere nach fehlgeschlagener bzw. nicht vertragener Analgetikabehandlung (NSAIDs, SAIDs)
indizertist.

welche Dosis zu injizieren ist.
. Keme ibermaige
ird empfohlen, nicht mehr al
he\l derInjektion groRerer Mengen ist b\slanq mcht belegt
. WenndleNade\verstopft\sl nicht den fii die nj
+ Das Muster st lig
RATSCHLAGE FUR PATIENTEN
+ Dem Patienten empfehlen, anstrengende AKtiitaten und lingere Gewichtsbelastungen wie z. B. Temnis, Laufen
d

; 2mlnicht i

2uinjizieren. Die Sicher-

Druck erhohen. Die Nadel

WIRKMECHANISMUS

oder lange ten 48 Stunden nach der Injektion zu vermeiden.

der Synoviafissigkeitin den Gelenk
und igenschaften. Mit der i Knieinjektion dieses Produkts sollen die Funktion des
Kmegelenks verbessert und dadurch d\e Arthroseschmerzen im Knlegelenk gehnden werden. Es verbessert me

dieser schmierende

. D\e anwendende Fachkraft sollte dem Patienten sagen, dass er se tber abnormale" Entwicklungen im behandelten
musslwh; Unerwiinsc
+ Nach der Injektion einen Eisbeutel anwenden, der Odem.

)
\ heiSchr

Beweglichkeit und und bringt Jerte Synovialfussigkelt wieder

mit einer Verz Di hdnr\njektmn
errelcht Die Produkte werden dann im Lauf der Zeit langsam absorbiert. Die Dauer der Produktwirkung héngt vorn
Patienten ab.

D|e Vemetzung der Hyaluronsdure bei HapnyMlmE emoglicht eine Iangere Wirkungsdauer des Produkts und die

UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Die anwendende Fachkraft muss den Patienten iiber alle potenziellen sofortigen oder verzogerten unerwiinschten
Nebenwirkungen informieren, die nach der Injektion des Produkts auftreten konnen; insbesondere (diese Liste ist
nicht vollstandig):

. Gelenkschmerzen Beschwerden Celenksteifigkeit, Gelenkerguss

einer Produktim gleichen » Muskel-Skels
wie die endogene Hyaluronsaure abgebaut. o Warme- uderthweregefuhI
KONTRAINDIKATIONEN

Das Produkt darf nicht fiir die folgenden Zwecke verwendet werden:
+ Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniber einem der Inhaltsstoffe
+ In oder in der Nahe von Bereichen mit entziindlichen oder inektidsen Hautproblemen

+ Haut- und Unterhautgewebestorungen (Erythe, Juckreiz)

+ Hamatome

Die oben aufgefiihrten unerwiinschten Nebenwirkungen sollten nicht mehr als eine Woche andauern und kannen
durch Amwendung von Eis nach der Injektion gelindert werden.

+ BeiPatienten mit Fieber. rheumatoide Arthrit + Schlechte baw. schwache Wirkung.
+ Bei Patenten, die aneinem Entzincungsschub bei Arhrose eiden m ;ﬂ:mﬂ;ﬂen Kennen postoperative Komplkatonern wie z.B. Infektion, Butung, septische Arthits auf\re”tle:
+ Bei Patienten mit septischer Arthrits e
i L Der Patient muss dariber informiert werden.
: g:: E:m:neg oder stillenden Frau::’:a‘g:ru g:w”l‘(\l:a:'m (unter 18 Jahren) phig] o o It
9 oder in dem Fall, dass die Vorsichtsmafnahmen fiir die Verwendung nicht beacﬁtet wurden, kann die Inzidenz
vORSICHTSMASSIﬁ/wMEN BEIDERVERWENDUNG ) o une,wumhmNebenw,,kungenSmgen ‘ ‘
fohlen, vor der Behandiun + Der Patent muss d f {iber f k dienger
. DﬂS Produkt darf nur fii Jekt ewenaetwercen. . als eine Woche anhalten, oder andere unerwiinschte Nebenwirkungen informieren. Die anwendende Fachkraft
+ Patienten it einer Anamnese, z.B. muss diese dem Wiederverkaufer oder Hersteller so schnell wie moglich melden und sollte die entsprechende
akutes theumatisches Fieber, misen sch vor jeglichen Injektmnen einem zweifachen Test unterziehen. medizinische Versorgung durchfiihren.
» Besondere Vorsicht st bei der 19 von Patienten mit einer Neigung zur LACERUNC - VERFALLSDATUM
sonstgen Heﬂungsstomngengebcten N ‘ + Di senvordem aufde Ver dr tenen Veralsdaum
o Beider Duisch und quar + DieProck inihrer 0 beieiner Temperatur zwischen 2 °C und 25 °C 36 °Fbis 77°F]
2.8 bestehen die zur Bildung fmsl und lichgeschitat gelagertverden.
emes Niederschlags fiihren konnen eingehalten werden, kann die Leistung des Produkts g werden.

+ Die Produkte diirfen nicht in die Blutgefafe, ‘oder in Gewebe injiziert werden. Eine versehentliche
m\ravaskulare Injektion kann einen CeféBverschluss verursachen, der zu seltenen, aber schwerwiegenden Kom-
plikationen wie Nekrose der Haut und;oder von darunter liegenden Geweben fiihren kann.

+ Es wird nicht empfohlen, Implantate aus der HappyMini®-Produktinie in einen Bereich zu injizieren, der bereits
mitInjektionen von einer anderen Produktlinie als HappyCross® oder HappyMini® behandelt wurde, da keine Kli-
nischen Daten zu Wechselwirkungen mit anderen Produkten vorliegen.

+ Empfohlen vird ie Verviendung von Nadelnvon 13 b\s 2 G(slen\ it CE-+ Kennze\chnung, i koms(hem Ansatz)
Die anwendende Fachkraft

« Langsam injizieren, um eine Extravasation zu vermeiden.

o Bei starkeren der Injektion das Verfahren abbrechen und die Nadel

+ Nicht verwenden, wenn die Verpackung (Spmze Blisterpackung, Decke) beschadigt ist.

+ Sofort nach dem Offneni injizieren.

« Die Spritze und restliches Produkt entsorgen, wenn die Injektion abgeschlossen st, und die Nadeln in einem ge-
elgnelen Behilter gemaﬂden aktuel\en natlona\en Vorschnflen entsorgen.

o Das istfirden & h bestimmt. Nicht i

Ein Implantat darf nur fir einen einzelnen Patienten

auszuschalten.

 Nach dem Offnen kann das Produkt nie wieder resteriisiert werden, auch wenn das Implantat icht injiziert wurde.

DOSIERUNG - VERABREICHUNGSMETHODE

+ Die Behandlung muss von einer gesetzlich quallﬁz\erten Fachkraftdurchgefuhn werden, die in Implantations-

hult i mndubergute it d Kmege\enksverfuq(
Behandlung m lgend idend wichtig:
grindiche g d Patienten zusammen mit dem Patienten

- Dem Patenten e ndikt und envarteten Ergebnisse der Produkte erautern

um jedes

+ Vor der Durchfiy
- b

die g
unerwiinschten Nehenwirkungen im Zusammenhang mit der Behandlung sowie die ,Ratschlage fiir
Patienten erklaren
« Vor der Injektion:
-+ Den zu et Bereich mit der
- Die Unversehrtheit der Nadeln iiberpriifen
+ Uberpriifen, dass das Gel nicht triib ist
+ Bei gekihiter Lagerung das Produkt vor der Injektion auf Zimmertemperatur kommen lassen.
+ Die Nadel fest auf den Luer-Lock-Ansatz der Spritze aufschrauben.
+ Die fiir diese Art Eingriff geltenden aseptischen und Handhabungsregeln befolgen.

LR ==

1. Die Endkappe der Spritze 2. Den Ring am Ende der 3. Die Nadelkappe abnehmen,

vorsichtig abnehmen. Spritze festhalten, den An-  sofern zutreffend.
satz der Nadel fest in das
Luer-Lock-Anschlussende
der Spritze einfiihren; dazu
schrauben, bis ein starker
Gegendruck zu spiiren ist.
Vorsicht: Die Anleitungsbroschiire /lf‘“ Zwischen 2 °C und
beachten. A 25°C(35,6 Fund 77 °F) lagern.
2 Vor instrahlung schiitzen.

Chargencode. Zerbrechlich. Vorsichtig handhaben.

Nicht wiederverwenden.
[svemue []  Mit Dampf oder trockener Hitze

sterilisiert. Die Spritzeninhalte wurden
mit feuchter Hitze sterilisiert.

A

g Vordem
Datum verwenden.

L

®

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.
Hersteller

~E®=

Steriler Fliissigkeitsweg. Die CE-Kennzeichnung erfolgte in Uberein-
@jl DerSpr\tzemr?ha\twur%e mitfeuchter 0344 Stimmung mit der Richtlinie 93/42/EWG
Hitze sterilsiert. {iber Medizinprodukte. HAPPYMINI erhielt

) die CE-Kennzeichnung im Jahr 2014. 0344
MVIVACY

entspricht der Nummer der benannten
‘ LABORATOIRES

Stelle.
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SAMENSTELLING
Cross-linked hyaluronzuur 16mg
Fosfaatbuffer en mannitol - pH 7,2 9s.1g

Voorgevulde spuitvan 1 ml

BESCHRIIVING

HappyMini® is een cross-linked hyaluronzuurgel van niet-dierlijke oorsprong welke een antioxidant
(mannitol) bevat. Het is steriel en niet-pyrogeen, met fysiologische pH en osmolariteit.

De gel is verpakt in een voorgevulde spuit en gesteriliseerd in de autoclaaf. Dit product is bestemd
voor eenmalig gebruik. Elke doos bevat één voorgevulde spuit van 1 ml, één gebruiksaanwijzing en
etiketten met het partijnummer - één ervan moet aan de patiént gegeven worden terwijl de andere
wordt bevestigd aan het patiéntendossier van de arts.

INDICATIES
HappyMini® s een cross-linked indiceerd voor de

bij artrose van het kniegewricht, et name niafalen van of iolerantie vooranalgesma (NSAID's, SAID sb
WERKING

Hya\umnzuu( is een natuurlijk bestanddeel van de synoviale vioeistof in de gewrichten, waar het zijn
verleent. Het doel van intra-articulaire knie-injecties
van het pmduct is het verbeteren van de functie van het kniegewricht en daarmee het verlichten van
de pijn veroorzaakt door de artrose in het kniegewricht. Het verbetert de mobiliteit en de flexibiliteit
van het gewricht en herstelt de normale toestand van de synoviale vioeistof. De werking is vertraagd.
De maximale pijnreductie treedt pas een aantal maanden na de injectie op. De producten worden
vervolgens naverloop van tijd lang: ductenis afhankelijk
van de patiént.

Door de cross-linking van hyaluronzuur in HappyMini® kan de werkingsduur van het product worden
verlengd, zodat de patiént met slechts één injectie kan worden behandeld. Vervolgens wordt het
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« Injectiemethoden: COMPO! + Métodos de injecdo: COMPOZITIE
- De behandelaar moet er zeker van zijn dat de naald goed is doorgedrongen tot in de synoviale Acido hialurdnico reticulado 16mg - 0 médico tem de se certificar de que aagulha penetra o espago sinovial da articulagio Acid hialuronic reticulat 16 mg

holte van het kniegewricht alvorens het product te injecteren. Als er ook maar enige twijfel Tampéo fosfato e manitol - pH 7,2 gs.1g do joelho antes de injetar o produto. Se existir alguma dvida, a injecdo tem de ser reali- Tampon fosfat si manitol - pH 7,2 gs.1g
bestaat, mnetde mJecne worden uitgevoerd met behulp van medische beeldvorming. Als een Seringa pré-cheia de 1 ml zada utilizando imagiologia médica. Se a injecdo estiver fora do espago sinovial, podem Seringd preumplutd de 1 ml
injectie uitgevoerd, kan de huid nigszins verharden. DESCRICAO ocorrer ligeiras induracdes e descoloracdo da pele. DESCRIERE

- Zuig eventuele gewrichtseffusie af alvorens het product te injecteren.
- Injecteer het product langzaam in de gewenste gewrichtsholte.

« De te injecteren hoeveelheid is afhankelijk van de anatomie van de patiént. Alleen de behandelaar
kan de te injecteren dosis bepalen.

« Gebruik geen overmatige hoeveelheid van het product: niet meer dan 2 ml.

« Geadviseerd wordt om niet meer dan 20 ml cross-linked hyaluronzuur per persoon per jaar te injecte-
ren. De veiligheid van het injecteren van grotere hoeveelheden is niet vastgesteld.

o Als de naald wordt geblokkeerd, mag de druk die voor de injectie is vereist niet worden verhoogd.
Vervang de naald.

« Het gangbare patroon is eenmalige intra-articulaire knie-infiltratie.

ADVIEZEN AAN PATIENTEN

« Adviseer de patiént om inspannende activiteit of activiteiten waarbij langdurig gewicht wordt gedra-
gen, zoals tennis, hardlopen en lange wandelingen, te vermijden in de 48 uur na de injectie.

« De behandelaar moet de patiént vertellen dat hij/zij hem op de hoogte moet houden van alle “afiij-
kende" ontwikkelen in het behandelde gebied (zie bijwerkingen).

« Gebruik na de injectie een ijskompres, met name als er sprake is van pijn of oedeem.

BIWERKINGEN

De behandelaar moet de patiént i te of

die kunnen optreden na de injectie van het product, met name (deze lijst is niet compleet):

. Artralg\e ongemak, stijfheid van het gewricht, effusie in het gewricht.

liiko d

« Aandoeningen van ‘e huid en het subcutane weefsel (erytheem, pruritus).

product afgebroken volgens hetzelfde als datvoor endogeen van het
CONTRA-INDICATIES . Gevoe\ van warmte, zwaar gevoel.
Het product mag niet worden gebruikt:

« Bij patiénten met een bekende id voor één van de * Hematomen.

o In ofln de buurt van ontstoken gebieden of infectieuze huidproblemen;
It hani nwlacu(e reuma, reumatoide artritis);

« Bij patiénten met een hemostansche aandoening of veneuze dan wel lymfatische stase;

« Bij zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding geven of bij kinderen (jonger dan 18 jaar).

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

+ Het wordt sterk aanbevolen om d aan de behandeling de geinf d

van de patiént te verkrijgen.

« Het product mag uitsluitend worden gebruikt voor intra- amtula\re knie-injecties.

« Patignten met een hiedeni eelpijn of acute reuma,
moeten twee testen ondergaan voorafgaand aan de i mjeme

+ Er moet bijzondere voorzichtigheid worden betracht bij de behandeling van patiénten die een neiging
hebben tot de vorming van hypertrofe littekens of andere genezingsstoornissen.

« Gebruik bij de desinfectie geen derlvaten van quaternaire ammonium. Er zijn onverenigbaarheden
tussen hy en met g ire ammonium, zoals benzalkoniumchloride-
oplossingen, die de vorming van een preupltaat kunnen veroorzaken.

« De producten mogen niet in de bloedvaten, extra-articulair of in de weefsels worden geinjecteerd.
Eventuele onbedoelde intravasculaire injeme kan vaatocclusie veroorzaken wat kan leiden tot zeldza-
me maar ernstige complicaties zoals necrose van de huid en/of het onderliggende weefsel.

« Hetwordt afgeraden om implantaten van de HappyMini®-productlijn in een gebied te injecteren dat
alis behandeld met injecties uit een andere productlijn dan HappyCross® of HappyMini®, aangezien
er geen klinische gegevens beschikbaar zijn over de interacties met andere producten.

« Het gebruik van naalden van 18 tot 22 G (steriel, met CE-markering, met een conisch aansluitstuk)
wordt aanbevolen. De behandelaar moet de juiste naaldmaat (gauge) kiezen voor de uit te voeren
behandeling.

« Vioer de injectie langzaam uit, om extravasatie te voorkomen.

« Bij toename van de pijn tijdens de injectie staakt u de procedure en verwijdert u de naald.

« Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd (spuit, blisterverpakking, lipje).

« Onmiddellijk na opening injecteren.

« Gooi de spuit en het overgebleven product weg als de injectie is gegeven en werp de naalden weg
in een daarvoor bestemde bak, in overeenstemming met de huidige nationale regelgeving.

o Het \mplantaat is bestemd voor eenmallg gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

Ter ing van elk risico op krui ing mag een implantaat uitsluitend worden gebruikt

voor één enkele patiént.

« Na het openen kan het product nooit opnieuw worden gesteriliseerd, zelfs als het implantaat niet is
geinjecteerd.

DOSERING - TOEDIENINGSMETHODE

« De behandeling moet uitgevoerd worden door een wettelijk gekwalificeerde behandelaar die getraind
is inimplantaatinjectietechnieken en die beschikt over een gedegen kennis van de anatomie van het
kniegewricht.

« Voordat de behandeling wordt uitgevoerd, is het van essentieel belang:

- om de medische voorgeschiedenis van de patiént grondig met hem/haar door te nemen;

- de indicaties en het verwachte resultaat van de producten it te leggen aan de patiént;

- de contra-indicaties, voorzorgsmaatregelen bij gebruik en mogelijke bijwerkingen die samen-
hangen met de behandeling uit te leggen aan de patiént, evenals de “adviezen aan patiénten”.

« Voorafgaand aan injectie:

- desinfecteer het te behandelen gebied met een passende antiseptische oplossing;
- controleer de integriteit van de naalden;
- controleer of de gel niet troebel s.

« Breng het product naar kamertemperatuur voorafgaand aan de injectie in het geval het gekoeld is bewaard.

« Schroef de naald stevig op het luerlockaansluitstuk van de spuit.

« Houd u aan de aseptische en hanteringsregels met betrekking tot dit type interventie.

SKtAD

Usieciowany kwas hialuronowy 16mg
Bufor fosforanowy i mannitol - pH 7,2 qs.1g
Amputkostrzykawka zawierajaca 1 ml

OPIS

Produkt HappyMini® to zel z usieciowanego kwasu hi pochodzenia 2o,
zawierajacy mannitol o dziataniu przeciwutleniajacym. Produkt jest jatowy i niepirogenny oraz
charakteryzuje sie fizjologicznymi wartosciami odczynu pH i osmolarnosci.

Zel jest pakowany do amputkostrzykawki i sterylizowany w autoklawie. Produkt przeznaczony do

uzytku jednorazowego. Kazde pudetko zawiera jedna amputkostrzykawke z 1 ml produktu, jedna

ulotke informacyjna etykiety z numerem partii, z ktrych jedna nalezy dac pacjentowi, a druga przykleic
do dokumentacji medycznej pacjenta.

WSKAZANIA

HappyMini® to zel z usieci k i d jiawleczeniu

bolu towarzyszacego chorobie zwyrodnieniowej stawu kolanuwego szczegolme w przypadku

nieskutecznosci lub nietolerancji na srodki przeciwb6lowe (NSAID, SAID).

MECHANIZM DZIAt ANIA

Kwas hial y jest pynu

whasciwosci i Celem mlekql duktu d j

funkcji stawu a tym samym — zfagodzenie bolu towarzyszacego chorobie

zwyrodnieniowej stawu do stawu kolanowego. Produkt poprawia ruchomosc  elastycznos¢ stawu oraz
przywraca normalny stan zmienionego ptynu maziowego stawu. Jego dziatanie jest opdznione.

Maksymalne zfagodzenie bolu nastepuje po kilku miesiacach od iniekcji. Produkty nastepnie ulegna

slopmowemu wch(umecwu Czas dziatania produktu zaIezy od pacjenta.

Usiec umozliwia

produktu i leczenie pacjenta przy pomocy jednego wstrzykniecia. Produkt ulega nastepnie rozktadowi

metabolicznemu w taki sam sposob, jak endogeniczny kwas hialuronowy.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie wolno uzywac produktu:

+ u pacjentow ze znana nadwrazliwoscia na ktdrykolwiek skladnik produktu;

+ wmigjscach lub ukohcach miejsc, w ktérych wystepuja stany zapalne lub infekcje skary;

* upacjentowz mechanizmami nymi (0stra goraczka reumatyczna,
reumatoidalne zapalenie stawow);

+ u pacjentow cierpiacych na zapalne zaostrzenie choroby zwyrodnieniowej stawow;

+ upacjentéw z septycznym zapaleniem stawow;

+ U pacjentow z zaburzeniami hemostazy, zastojem limfatycznym lub zylnym;

+ ukobiet w ciazy, karmiacych piersia oraz u dzieci (ponizej 18 roku zycia).

SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS STOSOWANIA

« Zdecydowanie zaleca sie wezesniejsze uzyskanie Swiadomej zgody pacjenta na zabieg przed
Jjego rozpoczeciem.

« Produkt mozna stosowac wytacznie do iniekcji do stawu kolanowego.

+ Pacjenci 2 zakazeniem paciorkowcem wwywiadzie np. nawracajacymi bolami garca lub ostra goracz-
ka reumatyczna musza poddac sie podwojnym testom przed iniekja.

o Nalezy zachowat szczegolna ostroznosc w przypadku leczenia pacjentdw z tendencja do tworzenia
sie blizn przerostych lub z innymi zaburzeniami gojenia sie.

+ Do dezynfekjinie wolno stosowac czwancrzeduwych pochodnych amoniowych. Istnieja niezgod-
nosci miedzy kwasem hi i, takimi jak roztwo-
1y chlorkow benzalkoniowych, kmre moga prowadzwc do powstawama osadu.

« Produktow nie wolno kiwac do naczyn k ) ani do tkanek. Kazda
przypadkowa iniekcja donaczyniowa moze wywotac zamkmecle naczynia, ktor

stawu, zapewniajacym jego

diatani

Als het goed s, houden de bovengenoemde bijwerkingen niet langer dan een week aan. Ze kunnen
worden verlicht door het aanbrengen van ijs na de injectie.
+ Verminderde werkzaamheid of een zwak effect.

« Inzeldzame gevallen kunnen er omplicati
artritis.

« In de literatuur zijn zeldzame gevallen van overgevoeligheid gemeld na injecties van hyaluronzuur.
De patiént moet hierover worden geinformeerd.

+ Deincidentie van buwevkmgen kan hoger liggen bij panenten met een ernstige neiging tot allergien,

he hemostatische of of in het geval
de voorzorgsmaatregelen voor gebruik niet in acht zijn genomen.

« De patiént moet de behandelaar informeren over de hierboven genoemde bijwerkingen indien deze
meer dan één week aanhouden of het ontstaan van andere bijwerkingen. De behandelaar moet dit
20 snel mogelijk aan de wederverkoper of de fabrikant melden en moet passende zorg bieden.

BEWARING - VERVALDATUM

+ Deprodu gebruiktvoorafgaand aan de
enop de spuit.

o De producten moeten worden bewaard in de originele verpakking, bij een temperatuur tussen 2 °C
en 25 °C[36 °F en 77 °F], uit de buurt van vorst en I\chl

nietin acht

optreden zoals infectie, bloeding, septische

4 "
gee p de verpakking

prestaties van het product: verstoord.

LR ==

1. Verwijder voorzichtig

2. Houd de ring aan het uiteinde 3. Verwijder de naalddop,

de einddop van de spuit.  van de spuit vast en plaats het indien van toepassing.
aansluitstuk van de naald stevig in
het luerlockuiteinde van de spuit,
door deze vast te schroeven tot u
enige krachtige legendruk voelt.
Bewaren tussen 2 °C

'LT

/N Opgelet: Raadpleeg d
zing. enZS"CBSS Fen77°F).

g Vervaldatum. Gebruiken voorafgaand aan
de aangegeven datum.

Partijcode.

® Niet opnieuw gebruiken.

[remng ) Gesteriliseerd met behulp van stoom of Niet gebruiken als d ki
droge hitte. De inhoud van de spuit is ge- @ béicﬂ:dir;&ems e verpaing s
steriliseerd met behulp van vochtige hitte. u Fabrkant

@E Steriel voeistofpad. De inhoud van de spui- eorkan
ten s gesteriiseerd met befulp van C € DeCE-markering werd verkregen in overe-
vochtige hitte. 3aa enstemming met Richtlijn 93/42/EEG met

betrekking tot medische hulpmiddelen.
MVIVACY

CE-markering voor HAPPYMINI® werd
LABORATOIRES VIVACY
wl

X Uit de buurtvan zonlicht houden.
Breekbaar, met zorg hanteren.

\

= I

verkregen in 2014. 0344 stemt overeen met

252 Rue Douglas Engelbart het nummer van de aangemelde instantie.
Archamps Technopole

74160 ARCHAMPS - FRANKRIJK Distributie door:

Tel.+334 50317181

Fax: +33450317191 19 Place Tolozan

contact@vivacy.fr 69001 Lyon - Frankrijk OPDC224v7 (12.2019) NL-v1

« Metody iniekji:
- Przed iniekcja produktu lekarz musi sig upewnic, ze igta zostata prawidtowo umieszczona w
przestrzeni maziowej stawu kolanowego. W razie jakichkolwiek watpliwosci iniekcje nalezy
wykona przy pomocy obrazowania medycznego. W przypadku iniekgji poza przestrzenia
maziowa moga wystapi¢ przebarwienia skry lub drobne stwardnienia.
- Przed iniekcja produktu nalezy zaaspirowac wszelkie wysieki stawowe.
- Iniekcje do zadanej przestrzeni stawowej nalezy wykonywac powoli.

+ Objetosc produktu do iniekeji zalezy od budowy anatomicznej pacjenta. Tylko lekarz moze okreslic

dawke iniekji.
« Nie stosowac nadm\ernej objetosci pmduktu nie przekratzac 2ml.

o Nie zaleca si ¢ niz 20 m usieci jednego pacjenta
rocznie. Nie okreslono bezpieczefistwa iniekcji wiekszych ﬂhjeIOSEI
« Jesliigfa jest niedrozna, nie zwieksza i ia. Nalezy wymienic igfe.

+ Ogolny schemat to jedna iniekcja do stawu kolanowego.

ZALECENIA DLA PACJENTOW

« Lekarz powinien zalecic pacjentowi unikanie nadmiernego wysitku i czynnosci wymagajacych dfugo-
trwakiegn obciazenia, takich jak graw tenisa, bieganie lub dtugie spacery, przez okres 48 godzin po
iniekcji,

+ Lekarz powinien poinformowac pacjenta ol koniecznosci informowania lekarza o wszelkich

Jnietypowych” zmianach w obrebie leczoneg (zob. zdarzenia

+ Poiniekeji nalezy zastosowac okfad zlodu, szczegdlnie w przypadku wystapienia bolu lub obrzeku.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Lekarz musi poinformowac pacjenta o wszelkich mozliwych bezposrednich lub opéznionych

zdarzeniach niepozadanych, ktore moga wystapic po iniekcji produktu, a w szczegolnosci o (ta lista

nie jest wyczerpujaca):

« bolu stawow, dyskomforcie, sztywnosci stawdw, wysieku w stawach;

« zaburzeniach migsniowo-szkieletowych;

« uczuciu ciepta, uczuciu ciezkosci;

« zaburzeniach skéry i tkanki podskornej (rumien, Swiad);

+ krwiakach.

Wymienione powyzej zdarzenia niepozadane nie powinny trwac dtuzej niz tydzien, a ich przebieg

mozna ztagodzic, stosujac po iniekcji okfad z lodu.

« Niska skutecznosc lub stabe dziafanie.

+ Wrzadkich przypadkach moga wystapi¢ powiklania pooperacyjne, takie jak zakazenie, krwawienie,
septyczne zapalenie stawdw.

« Wliteraturze opisano rzadkie przypadki
nalezy o tym poinformowac.

+ U pacjentow z ciezka skaza alergiczna, choroba dermatologiczna, zaburzeniami hemostazy lub
choroba zapalng, a takze w przypadku nieprzestrzegania srodkow ostroznosci, czestos¢ wystepo-
wania dziafan niepozadanych moze byc wigksza.

+ Kazde zdarzenie niepozadane wymienione powyzej, ktore twa dhuzej iz jeden tydzief lub pojawienie
sie jakiegokolwiek innego zdarzenia 2gfaszat lekarzowi. Lekarz musi zgtosic
takie zdarzenie do dystrybutora lub producenta tak szybko Jak to mozliwe oraz rozpocza¢ odpo-
wiednie leczenie. )

PRZECHOWYWANIE | DATA PRZYDATNOSCI

o Produkty nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci podanego na opakowaniu i strzykawce.

« Produkt nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu, w temperaturze od 2 °C do 25 °C|od 36 °F
do 77 °F] — chronic przed temperaturami ujemnymi i ekspozycja na wiatfo.

« Nieprzestrzeganie warunkow przechowywania moze negatywnie wptynac na dziatanie produktu.

i po iniekgji kwasu Pacjentow

do rzadkich, ale powaznych powiktan, takich jak martwica skory i/lub tkanek podstawnych.

« Nie zaleca sig wykonywania iniekji implantow z linii produktéw HappyMini® do obszaru wczesniej
leczonego przy pomocy iniekeji implantow z linii produktow innej niz HappyCross® lub HappyMini®,
poniewaz nie ma dostepnych zadnych danych klinicznych dotyczacych interakeji z innymi produktami.

« Zalecasie stosowanie igiet o rozmiarze od 18 G do 22 G (sterylnych, z oznaczeniem CE, ze stozkowa
nasadka przytaczeniowa). Lekarz musi wybrac rozmiar igfy (G) pod katem leczenia.

+ Iniekeje nalezy wykonywac powoli, aby nie doszto do wynaczynienia.

+ W przypadku nasilonego bolu podczas mlekq\ nalezy przerwac zableg iwycofa igfe.

« Nie uzywac produktu, jesli opakowanie blistrowe, wieczko).

« Wstrzyknac natychmiast po otwarciu.

+ Po zakoriczeniu iniekcji nalezy wyrzucic strzykawke i pozostaty produkt oraz zutylizowac igty w
adpowiednim pojemniku, zgodnie z obowiazujacymi przepisami krajowymi.

+ Implant jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.

Implant nalezy stosowat wyfacznie u jednego pacjenta, aby uniknat ryzyka zakazenia krzyzowego.

+ Pootwarciu produktu nie wolno go ponownie sterylizowac, nawet jesli implant nie zostat wstrzykniety.

DAWKOWANIE — SPOSOB PODAWANIA

+ Leczenie powinno byc prowadzone przez wykwalifikowanego lekarza, przeszkolonego w zakresie
technik iniekgji implantow oraz z dobra znajomoscia anatomii stawu kolanowego.

« Przed przeprowadzeniem zabiegu, istotne jest:

- doktadne przeprowadzenie wywiadu z pacjentem w kierunku przebytych chordb;
 objasnienie wskazafi oraz oczekiwanych wynikéw zastosowania produktu u pacjenta;
- objasnienie pacjentowi przeciwwskazan, Srodkow ostroznosci zwiazanych ze
oraz mozliwych zdarzen niepozadanych zwiazanych z leczeniem, jak rowniez przekazanie
zalecen dla pacjentow.

o Przed iniekcja nalezy:

- zdezynfekowac obszar, ktéry ma byc leczony odpowiednim $rodkiem antyseptycznym;
- sprawdzi¢ integralno$¢ igief;
- sprawdzic, czy zel jest przejrzysty

« Wprzypadku przechowywania produktu w lodéwce, przed wstrzyknieciem nalezy go doprowadzic
do temperatury pokojowej.

« Igte nalezy solidnie dokrecic do ztacza typu Luer Lock amputkostrzykawki.

o Nalezy przestrzegac zasad aseptyki i manipulacji zwiazanych z tego typu zabiegiem.

HAPPYMINI-STJ1CC_A.indd 2

REEERL - EEEEE =

3. Zdejmij zaslepke  igty,

2. Przytrzymaj pierscien na
jesli jest zatozona.

koncu SﬂZJkaWkl i mocno
zat6z nasadke ighy na zfacze
Luer-lock strzykawki, do-
krecajac ja az do wyczucia
silnego oporu.
A Uwaga: Zapoznaj sie z ulotka flf © Zakresy temperatury. Przechowywaé w
informacyjna. temperazurze od2°Cdo 25°Clod 35,6 °F
g %Jala przydgtno.svcvlv do udzyua ]
uzyc przed uptywem daty S
raydatnoic do i, FAN Chromcprzed $wiattem stonecznym.
Kod parti. I
Nie uzywac ponownie.
] Wyjatowiono para lub suchym, goracym
gazem. Zawartosc strzykawki zostata
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@E strzykawki zostata poddana sterylizacji medycznych. Produkt HAPPYMINI® uzyskat
2a pomoca ciepfa wilgotnego. oznaczenie CEw 2014 roku. 0344 odpowia-
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LABORATOIRES VIVACY
wl 252 Rue Douglas Engelbart
Archamps Technopole

74160 ARCHAMPS - FRANCJA Dysvybmnr
Tel: +33450317181
Faks: +33450317191

contact@vivacy.fr

1. Ostroznie zdejmij
zaslepke ze strzykawki.

Obchodzi¢ sie z produktem delikatnie.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.
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HAPPYMINI®

HappyMini® é um gel de dcido hialurdnico reticulado de origem ndo animal, com um antioxidante

(manitol) incorporado. Eestérile apirogénico, com osmolaridade e pH hslo\oglcos

0gel ¢ embalado numa seringa pre-cheia autoclave. Este produto desti a

uma tinica utilizado. Cada caixa contém uma seringa pré-cheia de 1 ml, um folheto de instrugoes

e etiquetas com o nimero de lote, uma das quais tem de ser dada ao doente eaoutra anexada

ao ficheiro do doente do médico.

INDICACOES

HappyMini® é um gel injetavel de acido hialurdnico reticulado no tratamento da dor da osteoartrite

da articulagdo do joelho, particularmente apds o insucesso ou a intolerancia a analgésicos

(anti-inflamatorios ndo esteroides, anti-inflamatdrios esteroides).

MODO DE ACAQ

0 acido hialuronico é um componente natural do fluido sinovial da articulagdo, proporcionando

as respetivas propriedades de lubrificacdo e absorcdo de chogque. O objetivo das injecdes intra-

articulares do produto no joelho é melhorar a funcéo da articulacdo do joelho e, dessa forma,

aliviar a dor causada pela osteoartrite na articulacéo do joelho. Melhora a mobilidade e a flexibi-

lidade das articulagdes e devolve o fluido sinovial alterado ao normal. Possui um efeito retardado.

Améxima redugdo da dor ocorre vrios meses apds a injeao. Os produtos irdo, em seguida, ser

reabsorvidos lentamente com o tempo. A duragdo dos produtos depende do doente.

0 cido hialurdnico reticulado existente em HappyMini® permite reforcar a duragdo da acéo do

produto e tratar o doente com uma Gnica injegdo. O produto é, posteriormente, decomposto

seguindo o mesmo metabolismo que o &cido hialurénico endogeno.

CONTRAINDICACOES

0 produto ndo pode ser utilizado:

« em doentes com hipersensibilidade conhecida a um dos componentes;

» em dreas, ou perto de areas, com problemas cutdneos inflamatérios ou infeciosos;

+ em doentes com patologias com mecanismos autoimunes (febre reumitica aguda, artrite reumatoide);

« em doentes que sofrem de crises inflamatdrias de osteoartrite;

« em doentes com artrite séptica;

« em doentes com distiirbios de hemdstase, estase venosa ou linfatica;

« em mulheres gravidas ou a amamentar ou em criangas (com idade inferior a 18 anos).

PRECAUC OES DE UTILIZAC A0

+ Recomenda: obtenha { informado do doente antes d

« O produto apenas pode ser utilizado para injecdes intra-articulares do joelho.

« Os doentes com antecedentes de doenca estreptocdcica, tais como garganta inflamadarecorrente
ou febre reumética aguda, tém de ser submetidos a um teste duplo antes de qualquer injecdo.

« E necessario ter cuidado ao tratar doentes com uma tendéncia para formar cicatrizes hipertroficas
ou qualquer outro distdrbio de ncatrlza;ao

« Durante a desinfecdo, ndo util o. Existem inc

+ Efetuar a aspiragdo de qualquer efusio articular antes da injecéo do produto.
+ Injetar lentamente no espao articular pretendido.

« Aquantidade a ser injetada depende da anatomia do doente. Apenas o médico pode definir a dose
ainjetar.

+ Nao utilizar uma quantidade excessiva do produto: néo ultrapassar 2 ml.

« Eaconselhavel ndo injetar mais de 20 ml de acido hialuronico reticulado por pessoa por ano. Ainda
ndo foi estabelecida a seguranca da injecdo de quantidades superiores.

« Seaagulha estiver blogueada, ndo aumentar a pressao necessaria para ainje¢o. Substituir aagulha.

+ 0 padréo geral ¢ uma Unica infiltragdo intra-articular do joetho.

RECOMENDACOES AOS DOENTES

» Recomenda-se que o doente evite atividades intensas ou atividades que envolvam o peso do
corpo durante um longo periodo, como ténis, corrida ou caminhadas longas, no espaco de 48
horas apds a injecdo.

» 0 médico deve dizer ao doente que este tem que o manter informado sobre quaisquer desen-
volvimentos “anormais” na drea tratada (ver Efeitos adversos).

« Utilizar uma compressa de gelo apos a injegdo, particularmente se ocorrerem edemas ou dor.

EFEITOS ADVERSOS

0 médico tem de informar o doente sobre quaisquer potenciais efeitos adversos imediatos ou

retardados que possam ocorrer apds a injecdo do produto, em particular (estalista néo é exaustiva):

« Artralgia, desconforto, rigidez articular, efuso articular.

« Distdrbios musculoesqueléticos.

» Sensacdo de calor, sensacdo de peso.

« Distdrbios da pele ou do tecido subcutdneo (eritema, prurido).

* Hematomas.

0s efeitos adversos indicados acima ndo devem durar mais de uma semana e podem ser aliviados

através da aplicacao de gelo apos a injecdo.

« Eficécia ou efeito fracos.

o Raramente, pod complicagdes pds-operatdrias, comoinfegdo, hemorragia ou artrite séptica.

« Foram comunicados casos raros de hipersensibilidade na literatura aps injedes de acido hialu-
rénico. O doente tem de ser informado acerca disto.

« Em doentes com uma predisposicdo grave para alergias, doenca dermatologica, problemas da
heméstase ou doenca inflamatéria, ou no caso das precaugdes de utilizagao ndo terem sido
seguidas, aincidéncia de efeitos adversos pode aumentar.

» Odoente tem de mfmma( o médico acerca de qualquer um dos efenos adversos supramencm-
nados que di dog semana efeitos adver-
s0s. O médico tem de o comunicar o revendedor ou o fabricante \ogo que possivel e deve
efetuar o tratamento adequado.

CONSERVACAO - PRAZO DE \/AUDADE

entre o dcido hialuronico e os compostos quatemanos de aménio, tais como as solu(oes de
cloreto de benzalcdnio, que podem provocar a formagdo de precipitado.

« Os produtos ndo podem ser injetados nos vasos sanguineos, extra-articularmente ou dentro
de tecidos. Qualquer injecdo intravascular acidental podera causar oclusdo vascular, 0 que pode
resultar em complicagdes raras mas graves, tais como necrose da pele efou dos tecidos subjacentes.

« Nao é aconselhdvel injetar os implantes da gama de produtos HappyMini® numa drea que ja
tenhassido tratada por injecdes de uma gama de produtos diferente da HappyCross® ou da HappyMini?,
uma vez que ndo existem dados clinicos sobre a respetiva interagao com outros produtos.

+ Recomenda-se a utilizaco de agulhas de 18 a 22 G (estéreis, com marcagao CE e canhio de
ligacéo conico). O médico tera de selecionar o tamanho (calibre) de agulha adequado para o
tratamento a realizar.

« Injetar lentamente para evitar a extravasagdo.

« No caso de aumento da dor durante a injegdo, parar o procedimento e retirar a agulha.

« Nao utilizar se a embalagem estiver danificada (seringa, blister, tampa).

« Injetar imediatamente apds a abertura.

« Eliminar a seringa e o produto residual depois de terminar a injegdo, e eliminar as agulhas num
recipiente apropriado, de acordo com os regulamentos nacionais em vigor.

« 0 implante destina-se apenas a uma tnica utilizaco. Ndo reutilizar.

Cada implante tem de ser utilizado para um Gnico doente para evitar qualquer risco de

contaminacao cruzada.

« Depois de aberto, o produto ndo pode ser reesterilizado em circunstancia alguma, mesmo que
oimplante ndo tenha sido injetado.

DOSAGEM - MODO DE ADM\NISTRACAO
0

ser eft por um médico legalmente qualificado, com formagdo em técni-
cas de injecdo de implantes e com bom conhecimento da anatomia da articulagdo do joelho.
« Antes de efetuar o tratamento, é essencial:
+ confirmar minuciosamente a histdria clinica do doente com o proprio;
- explicar as indicacdes e os resultados esperados do produto ao doente;
- explicar as contraindicacdes, precaugdes de utilizacdo e potenciais efeitos adversos rela-
cionados com o tratamento ao doente bem como as “Recomendagdes aos doentes”.
« Antes da injecdo:
- desinfetar a rea a tratar com uma solugdo antissética apropriada;
- verificar aintegridade das agulhas;
- verificar se o gel nao estd turvo.
« No caso de conservagdo refrigerada, deixar o produto atingir a temperatura ambiente antes de injetar.
« Enroscar a agulha com firmeza no canhéo Luer-lock da seringa.
« Cumprir as regras de assepsia e manuseamento relacionadas com este tipo de intervencdo.

BILESIMI

Capraz baglt hiyalironik asit 16mg

Fosfat tamponu ve manitol - pH 7,2 cozeltiye yetecek miktarda 1 g

1ml'lik onceden doldurulmus siringa

TANIM

HappyMini®, hayvan kokenli olmayan capraz bagli bir hiyaliironik asit jel olup, antioksidan (manitol)

icerir. Steril olup, pirojenik degildir, insan pH ve ozmolaritesine benzer ozelliklere sahiptir.

Jel, Gnceden bir siringa iginde ir ve otoklav kullanifarak sterilize edilmistir.

Bu triin tek kullanim igindir. Her kutuda bir adet 1 mI'lik Gnceden doldurulmus siringa, bir prospektiis

Ve parti numarasini igeren etiketler (bu etiketlerin biri hastaya verilmeli, digeri doktorun hasta dosyasina

yapistirimalidir) yer alir.

ENDIKASYONLARI

HappyMini® diz eklemindeki itagnsinin tedavisinde, ozellikl (NSAIDler, SAID'ler)

basarisiz olmasinin veya bunlara intolerans olmasinin ardindan, endike olan enjekte edilebilir capraz

bagl hiyalironik asit jeldir.

ETKI SEKLI

Hlya\urcmk asit, eklemdeki sinoviyal svinin dogal bir bileseni olup, eklem swisinin kayganlastmcl ve

sok emici dzelliklerini saglar, Uriiniin intra-artikiller diz enjekslyonlarmln amacl, diz eklemi i

iyilestirmek ve bunu yaparak diz ekleminde osteoartrit kaynakli agriyi azaltmaktir. Hareketliligi ve

eklem esnekligini iyilestirir ve degismis olan sinoviyal siviyi normale dondiirir. Etkisi gecikmeli olarak
goriiliir. Agnda maksimum azalma enjeksiyondan birkag ay sonra gozlenir. Uriin bu islemin ardindan
zaman icinde yavas yavas yeniden emilir. Uriinlerin etki siiresi, hastaya baghdr.

HappyMini® icindeki capraz bagl hiyaliironik asit, riinin etki siiresini takviye etmeyi ve hastay tek

bir enjeksiyonla tedavi etmeyi mimkiin kilar. Uriin daha sonra endojen hiyalironik asit ile ayni

mekanizmay! izleyerek bozunur.

KONTRENDIKASYONLARI

Uriin su durumlarda kullaniimamalidir:

o Uriin igerigindeki maddelerden birine karsi asin duyarlilgi bilinen hastalarda;

« Enflamatuvar veya enfeksiyoz cilt problemleri olan bolgelerde veya bu tiir bolgelerin yakininda;

+ Otoimmiin mekanizmalarinda patoloji olan (akut romatizmal ates, romatoid artrit) hastalarda;

» Osteoartritin enflamatuvar alevlenmesinden muzdarip hastalarda;

o Septik artritli hastalarda;

+ Hemostatik bozukluk, lenfatik staz veya venoz stazli hastalarda;

+ Gebe veya emziren kadinlarda veya cocuklarda (18 yasindan kiigiik).

KULLANIMLA ILGILI ONLEMLER

« Tedavi oncesinde hastanin h\\g\\endlnlm\s sekilde nizasinin alinmast kesinlikle onerilir.

o Uriin sadece intra-artikiler diz icin

« Niikslii bogaz agrisi veya akut atesli romatizma gibi streptokok kaynakl bir hastalik gecmisi olan
hastalar herhangi bir enjeksiyondan once ikili testten gegmelidir.

« Hipertrofik nedbe olusumu veya baska herhangi tiir iyilesme bozukluklarina yatkinligi olan hastalarin
tedavisinde ozellile dikkat edilmelidir.

« Dezenfeksiyon sirasinda kuaterner amonyum tiirevleri kul\anmaym Hiyalironik asit ile kuaterner
amonyum bilesenleri (6rmegin, Kloriir arasinda meveut
olup, ¢okelti olusmasina neden olabilir.

+ Uriinler kan damarlarina, ekstra-artikiler olarak veya dokularin igine enjekte edilmemelidir. Kazara
damar icine enjeksiyon damar tikanikligina yol acarak, ciltte v /veya alttaki dokularda nekroz gibi
nadir gdrulen fakat ciddi komplikasyonlara neden olabilir.

. Happmew irin serisi |mp|antlarmm on(eden HappyCrossw veya Happmel“ haricindeki bir riin

bir bolgeye enj cinka diger drinlerle
etkilesim konusunda klinik veri mevcut degildir.

+ 181la 22 G (steril, CE isaretli, konik baglantt gobegi olan) ignelerin kullaniimasi onerilir. Doktorun
yapilacak tedavi icin uygun igne biyikluginii (C) segmesi gerekecektir.

o Ekstravazasyonu onlemek icin yavas enjekte edin.

+ Enjeksiyon sirasinda agri artisi olursa islemi durdurun ve igneyi geri cekin.

+ Ambalaj (siringa, blister paket, kapak) hasarliysa kullanmayin.

o Actiktan sonra derhal enjekte edin.

« Enjeksiyon tamamlaninca sinngayi ve kalan triinii atin ve igneleri meveut ulusal diizenlemeler cer-
cevesinde uygun bir konteynere atin.

o Implant tek kullanim icindir. Tekrar kullanmayin.

CGapraz kontaminasyon riskini onlemek icin bir implant sadece bir hastada kullanilmalidir.

+ Uriin aglldiktan sonra, implant enjekte edilmemis bile olsa, asla tekrar sterilize edilmemelidir.

DOZA] - UYGULAMA YONTE|

« Tedavi, diz ekleminin anatomisini iyi bilen, yasal agidan vasifli, implant enjeksiyon teknikleri konusun-
da egitimli bir doktor tarafindan gerceklestirilmelidir.

« Tedaviyi gerceklestirmeden Gnce su islemlerin yapilmasi elzemdir:

+ Hastanin tibbi gegmisinin hasta tarafindan kapsamli sekilde onaylanmasi;

+ Uriintin endikasyonlarini ve beklenen sonuglarini hastaya agiklama;

+ Hastaya kontrendikasyonlarin, kullanimla lgili onlemlerin, tedaviyle ilgili olasi advers etkilerin
ve *hastalara oneriler” in agiklanmasi.

+ Enjeksiyondan once:

- Tedavi edilecek bolgeyi uygun bir antiseptik soliisyonla dezenfekte edin;
+ Ignelerin biitanligini onaylayin;
+ Jelin bulanik olmadigini onaylayin

. aklama durumunda, i jeksiy esinde oda sicakligina gelmesini bekleyin.
+ Igneyi sinnganin Luer-lock gdbegine sikica cevuerek takin.

o Butir girisimle ilgili aseptik kurallara ve kullanim kurallarina uyun.

+ Os produtos tém de ser utl dop!

devalidade indicado

naseringa.

« Os produtos tém de ser conservados nas suas embalagens originais a uma temperatura entre
2°Ce 25 °C[36 °F e 77 °F], ao abrigo do frio intenso e da luz.

« Se as condigdes de conservagdo ndo forem respeitadas, o desempenho do produto pode ficar
comprometido.

| - el Y=

3. Se aplicavel, remover a

1. Retire atampa da ponta 2. Sequrar no anel na ponta da
tampa da agulha.

da seringa com cuidado. ~ seringa e inserir com fir-
meza o canhdo da agulha na
extremidade  Luer-lock da
seringa, enroscando até sentir
alguma contrapressio forte.

Cuidado: Consultar o folheto de Jf’“ Limites da temperatura. Conservar entre
instrugdes. A 2°Ce25°CB56°Fe77°R.
Prazo de valdade. Uiizar antes da data

indicada. >§ Manter ao abrigo daluz solar.

Cadigo de lote.
Nao reutiizar.

Esterilizado com vapor ou calor seco. @ Ndo utilizar se a embalagem estiver
0 contelido da seringa foi esterilizado danificada.

Fragil, manusear com cuidado.

e

@®Emb

com calor himido.
@E Via de fluido estéril O conteiido das ml rbricante

s foiesterilzadocomaalor - & A area Cefoi obtida em conformidade com
g o344 a Diretiva n.® 93/42/CEE relativa a dispo-
sitivos médicos. HAPPYMINI® obteve a
D VI V/\ C Y marcagdo CE em 2014. 0344 corresponde
LABORATOIRES VIVACY ao niimero do Organismo Notificado.
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+ Enjeksiyon yontemleri:

+ Doktor, triinii enjekte etmeden once ignenin diz eklemi sinoviyal bosluguna dogru sekilde
niifuz edecegini garanti etmelidir. Herhangi bir siiphe varsa enjeksiyon tibbi gorintileme
yardimiyla gerceklestirilmelidir. Enjeksiyon sinoviyal boslugun digina olursa, cildin renginde
degisme veya hafif sertlesme gorilebilir.

- Urini enjekte etmeden once varsa artikiler efiizyonu aspire edin.

+ Istenilen artikiler bosluga yavasca enjekte edin.

« Enjekte edilecek miktar, hastanin anatomisine baglidir. Enjekte edilecek dozu sadece tedaviyi yapan
doktor belirleyebilir.

+ Uriinden asin miktarda kullanmayin: 2 ml'yi gegmeyin.

o Kisi bas, yilda 20 ml'den fazla capraz bagl hiyalironik asit enjekte edilmemesi onerilir. Daha fazla
miktarlarda enjekte etmenin giivenligi belirlenmemistir.

+ gne tikanirsa enjeksiyon icin gerekli baskiyi artirmayin. igneyi degistirin.

o Genel patern, tek bir intra-artikiiler diz infiltrasyonudur.

HASTALARA ONERILER

« Hastaya, enjeksiyonu takip eden 48 saat iginde yorucu aktivitelerden veya tenis, kosu veya uzun
vuruvu5ler g\hl vucut aglrllgml uzun sireli hissedecedi aktivitelerden kaginmasini onerin.

o Tedaviyiy tedavib de herhangi bir “anormal” gelisme hakkinda kendisini bilgilen-
dirmesi gerektiini hastaya soylemelidir (advers etkiler kismina bakiniz).

« Ozellikle agri veya 6dem varsa enjeksiyondan sonra buz torbasi kullanin.

ADVERS ETKILER

Tedaviyi yapan doktor, triniin enjeksiyonu sonrasinda hemen veya gecikmeli olarak ortaya gikabilecek

olasi advers etkiler konusunda hastay! bilgilendirmelidir; Gzellikle (bu liste burada verilenlerle sinirli

degildir):

+ Artralji, rahatsizlik, eklem sertlesmesi, eklem efiizyonu.

+ Iskelet-Kas sistemi bozukluklar.

o Isinma hissi, agirlik hissi.

« Cilt ve subkitan doku bozukluklan (eritem, kasinti).

+ Hematomlar.

Yukarida bahsolunan advers etkiler bir haftadan uzun siirmemelidir ve enjeksiyon sonrasinda buz

tatbik ederek hafifletilebilir.

« Yetersiz fayda veya zayif etki.

« Nadiren operasyon sonrasi enfeksiyon, kanama, septik artrit gibi komplikasyonlar goriilebilir.

« Hiyaliironik asit enjeksiyonlarinin ardindan nadiren asin duyarliik vakalart goriildugu literatiirde
bildirilmistir. Hastaya bu konuda bilgi verilmelidir.

« Ciddi alerjik yatkinlig, dermatolojik hastaligr, hemostaz diizensizligi veya enflamatuvar hastaligi
olan hastalarda veya kullanmlailgili onlemlerin alinmadidi durumlarda advers etki insidansi artabilir.

« Hasta, yukarida bahsolunan yan etkilerden herhangi biri bir haftadan fazla siirerse veya baska bir
yan etki goralmesi durumunda tedaviyi yapan doktoru bilgilendirmelidir. Tedaviyi yapan doktor bu
durumu vakit kaybetmeden saticiya veya ireticiye bildirmeli ve uygun bir bakim uygulamalidir.

SAKLAMA - SON KULLANMA TARIHI

o Uriin, ambalajda ve siringada belirtilen son kullanma tarihinden once kullaniimalidir.

o Uriin orijinal ambalajinda, 2 °Cila 25 °C [36 °F ila 77 °F] arasindaki bir sicaklikta, dondan ve Isiktan
uzakta saklanmalidir.

« Saklama kosullarina uyulmazsa iriin performansi riske girebilir.

| - el Y=

2. Siringanin ucundaki halkay!
tutun ve ignenin gobegini bir
miktar giiclii bir karsi baski
hissedene  kadar  evirmek
suretiyle sinnganin Luer-lock
ucuna sikica takin.

Jf“‘ Sicaklik limitleri. 2 °Cila 25 °C (35,6 °Fila
=4 77° arasinda saklayin.

’2-&\ Giines Isigindan uzakta tutun.

I Kinlgandr, dikkatli kullanin.

@ Ambalaji hasarliysa kullanmayin.

u Uretici

C € CEisareti, tibbi cihazlarla ilgili 93/42/EEC
o0aa4  Direktifi uyarinca edinilmistir. HAPPYMINI®,

2014 yilinda CE isaretini almistir. 0344,
Onaylanmis Kurumun numarasidir.

1. Siringanin ug kapagini
dlki

3. Gegerli durumda ignenin
ikkatlice gikarin.

kapagini cikarin.

Dikkat: Prospektiise basvurun.

once kullanin.
Parti kodu.
Tekrar kullanmayin.

g Son kullanma tarihi. Belirtilen tarihten

[toT]

Buhar veya kuru ist kullanifarak sterilize
ed\lmiinr,Smnga icerigi nemli 11
kullanilarak sterilize edilmistir.

Steril sivi yolu. Sirngalarin igerigi nem|
=1 sl ku\lanlraraksteviﬁzeedi\mi§tiv.
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HAPPYMINI®

HappyMini° este un gel de acid hialuronic reticulat de origine non-animal, care contine un

antioxidant (manitol). Este steril si non-pirogenic, cu pH si osmolaritate ﬁzmlog\ce

Gelul este ambalat intr-0 rmga preumplutd si este sterilizat prin autoclavizare. Produsul este

destinat unei singure utilizdri. Fiecare cutie contme o seringd preumplutd de 1 ml, o brosurd cu

instructiuni si etichete cu numarul de lot - o etichetd trebuie datd pacientului, iar cealalta va fi

atasatd 'la dosarul pacientului ce se pastreaza la medic.

INDICATH

HappyMini® este un gel injectabil cu legaturi incrucisate cu acid hialuronic indicat in tratamentul

durerii in osteoartrita articulatiei genunchiului, in special dupd lipsa de eficacitate sau intoleranta

laanalgezice (AINS, AlS).

MOD DE ACTIUNE

Acidul hialuronic este o component naturald a lichidului sinovial care i da acestuia proprietati de

lubrifiere i absorbtie a socurilor. Scopul injectilor intra-articulare ale produsului este acela dea

imbunatiti unctia amtulane\ genunchiului si actionand astfel pentru atenuarea durerii cauzate de

osteoartrita in amcu\aﬂa genunchiului. Imbuntiteste mobilitatea i flexibilitatea articulatilor si

readuce la normal lichidul sinovial. Are efect intarziat. Reducerea maximé a dureri areloc la citeva

Iuni de a injectie. Ulterior produsele vor fireorbite lent in timp. Durata produsului depinde de pacient.

Acidul hialuronic reticulat din HappyMini® face posibild extinderea duratei de actlune a produsulu\

i tratarea pacientului cu o singurd injectie. Apoi, produsul este asimilat urmand ace\asl metabolism

precum acidul hialuronic endogen.

CONTRAINDICATII

Produsul nu trebuie utilizat:

+ La pacienti cu hipersensibilitate cunoscutd la unul dintre ingrediente;
+ In zone sau Tn apropiere de zone cu afectiuni cutanate inflamatorii sau infectioase;

+ La pacienti cu boli cu mecanisme autoimune (febr reumatica acutd, artrita reumatoida);

+ La pacienti care suferd de exacerbiri inflamatorii ca urmare a osteoartritei;

o la paﬂemu cuartritd SEpﬁICd

ola pamentu cu tulburare hemostaticd, limfaticd sau staza venoasd;

+ La femei gravide sau care alapteaz, sau la copii (cu varsta mai mici de 18 ani).

MASURI DE PRECAUTIE PENTRU UTILIZARE

+ Se recomanda insistent obtinerea consimtamantlui informat al pacientului inainte de tratament,

+ Produsul trebuie utilizat doar pentru |njecm intra-articulare la nivelul genunchiului.

. Paclentu cu antecedente de EleCNLmI streptococlce cumar fi anglna recurentd sau reumatism
articular acut, trebuie si beneficieze de o testare dubld inainte de orice injectie.

« Trebuie acordata atentie speciald la tratarea pacientilor cu tendintd de formare a cicatricilor
hipertrofice sau altor tulburari de vindecare.

o Nu utilizati derivati cuaternari de amoniu in timpul dezinfectdrii. Exista i ntre

« Metode de injectare:

- Specialistul trebuie sd se asigure cd acul patrunde corect n spatiul sinovial al articulatiei
genunchiului inainte de injectarea produsului. In caz de dubiu, |n1ema trebuie efectuatd
folosind tehnici de imagistica medicald. Dacd injectia este efectuati in afara spatiului
sinovial, poate apdrea decolorarea sau o usoara ‘ntarire a pielii.

+ Aspirati orice efuzmne articulara nainte de injectarea produsului.

. |HJe(IaII incet in spatiul articular dorit.

+ Cantitatea de injectat depinde de anatomia pacientului. Doar specialistul este in masura sa defi-
neasca doza de injectat.

+ Nu utilizatj o cantitate excesivd de produs: nu depdsiti 2 ml.

« Se recomanda sa nu se injecteze mai mult de 20 ml de acid hialuronic reticulat per persoani
per an. Siguranta de injectare a unor cantitati mai mari nu a fost stabilita.

+ Dacd acul este blocat, nu cresteti presiunea necesara pentru injectare. Inlocuiti acul.

+ Modelul general este o singurd infiltratie intra-articularé la nivelul genunchiului.

SFATURI PENTRU PACIENT!

+ Recomandati pacientilor sd evite activitatea fizicd extenuantd sau activitile prelungite care
implica suport al greutatu cum ar fi tenisul, alergarea sau plimbirile lungi in decurs de 48 de
ore dupd injectie.

+ Specialistul | trebuie sa informeze pacientul i acesta trebuie si-i raporteze orice modificiri

Lanormale” in zona tratatd (a se vedea efectele adverse).

. Unhza;w 0 compresd cu gheatd dupd injectie mai ales dacé apare durere sau edem.

EFECTE ADVERSE

Specialistul trebuie sd informeze pacientul despre orice efect advers potential imediat sau intarziat

care poate s apard dupa injectarea produsului, in special (aceastd lista nu este exhaustiva):

« artralgie, disconfort, rigiditate articulard, efuziune articulara.

+ Tulburiri musculo-scheletale.

+ Senzatie de caldurd, senzatia de greutate.

« Tulburri ale pielii si tesmulm subcutanat (eritem, prurit).

+ Hematoame.

Efectele adverse sus-mentionate nu trebuie sd dureze mai mult de o saptdménd si pot fi atenuate

prin aplicarea de gheatd post- injectie.

« Eficacitate redusd sau efect slab.

+ Rareori pot s apara complicatii post-operatorii cum ar fi infecti, sangerare, artritd septica.

« In literatura de specialitate au fost raportate cazuri rare de hipersensibilitate dupd injectarea de
acid hialuronic. Pacientul trebuie sd fie informat despre acestea.

+ La pacientii cu o predispozitie gravé pentru alergii, boli dermatologice, afectiuni hemostatice
sau boli inflamatori, sau in cazul in care nu au fost { respectate masurile de precautie pentru utili-
zare, incidenta efectelor adverse poate sd creasca.

+ Pacientul trebuie si informeze specialistul despre orice efecte adverse mentionate mai sus care
dureazd peste o saptimand, sau  despre aparitia oricarui alt efect advers. Specialistul trebuie s3
raporteze aceste efecte adverse citre distribuitor sau productor cat mai curand posibil, sitrebuie
s ofere ingrijirile necesare.

DEPOZITARE - DATA EXPIRARII

acidul hialuronic de sodiu si compusii cuaternari de amoniu, precum solutiile din clorurd de
benzalconiu, care pot cauza formarea unui precipitat.

+ Produsele nu trebuie 3 e injectate in vasele de sange, extra-articular sau in tesuturi. Orice injectare
intravasculara accidentald poate cauza ocluzie vasculard, care poate duce la complicatii rare, dar
severe cum ar fi necroz tisulard si/sau necrozé a tesuturilor subcutanate.

o« Nueste recomandata|nJeclarea|mp|anlur|\ordm gama de produse HappyMini® intr-0 zona care
afost deja tratatd cu injectii dintr-o gama de produse alta decét HappyCross® sau HappyMini®
ntrucat nu exista date clinice disponibile cu privire lai interactiunea cu alte produse.

« Serecomanda utilizarea acelor de la 18 la 22 G (sterile, cu marcaj CE, cuun racord de cunexlune
conic). Medicul va trebui si selecteze dimensiunea adecvatd a acului (calibrul
care urmeazd a fi efectuat.

. |r|jECiaKI incet pentru a evita extravazarea.

+ in caz de durere crescutd i timpul injectiri, opriti procedura si retrageti acul.
o Anu se utiliza daci ambalajul a fost deteriorat (seringd, pachet de tip blister, capac).
« Injectati imediat dupa deschidere.
. Ellmmatl seringasi produsul restantdupaﬁnahzarea|njem eliminatiacele intr-un recipient
i nationale actuale.
Imp\antul este de unici folosmta A nu se reutiliza,

Unimplant trebuie utilizat exclusiv a un singur pacient pentru  preveni orice risc de contaminare

incrucisatd.

+ Dupa deschidere, produsul nu poate fi resterilizat, chiar dacd implantul nu a fost injectat.

DOZA] - METODA DE ADMINISTRARE

« Tratamentul trebuie efectuat de ctre un specialist calificat legal, instruit in ceea ce priveste

tehnicile de injectare a implantului si cu bune cunostinte de anatomia articulatiei genunchiului.
+ Inainte e efectuarea tratamentulli, este esentlal

+ s se confirme cu atentie istoricul medical al pacientului, impreund cu acesta;
- s se explice pacientului indicatiile si rezultatele asteptate ale produselor;
- sa se explice pacientului cnmralndlcamle misurile de precautie pentru utilizare si efectele
adverse potentiale legate de tratament, precum si ,sfaturi pentru pacienti”.
« inainte de injectare:
- dezinfectati zona de tratat cu o solutie antiseptica adecvatd;
- verificati |megrltatea acelor;
- verificati ca gelul s3 nu fie tulbure.
« in caz de depozitare la frigider, aduceti pvodusul la temperatura camerei ‘inainte de injectare.
« Insurubati ferm acul pe racordul Luer Lock al seringii.
. Kespectan regulile de asepsie si manipulare referitoare la acest tip de interventie.
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+ Produsele trebuie utilizate inainte de data de expirare indicatd pe ambala; si pe sennga

+ Produsele trebuie depozitate in ambalajul original, Ia temperaturintre 2 °C'si 25 °C[36 °F si 77 °F],
ferite de inghet si de lumina.

+ Dacé nu sunt respectate conditile de depozitare, performanta produsului poate fi compromisa.

3. Indepértati capacul acului,

2. Apucati inelul de fa
daca este necesar.

capitul seringii i introdu-
ceti_ferm racordul acului in
capétul Luer Lock al seringii,
insurubdnd pand  simiti
contra-presiune puternica.

Precautie: Consultati brosura j[f"” Limite de temperaturd. A se depozita intre
cinstructiuni. e 2°Csi25°C(35,6°F i 77°F).

L \ndei)artan Cu atentie
capacul distal al seringii.

Data expirdri. Ase utilizainainte de 235 Anu se expune [a lumina soarelui.
g

g data afisaté.
L Codot. _J'_ Fragil, manipulati cu grija.
Q@  Ansereiiza ® Anuseutiliza daci ambalajul este
Frem ] Sterlizat cu aburisau cu cildurd deteriorat.
uscatd. Continutul seringii a fost u Producitor

sterilizat folosind caldura umedi.
@E Cale de lchide teril, Continutul C€ Marcajul CE a fost obtinut in conformitate
seringiia fost sterilizat folosind 0344 cu Directiva 93/42/CEE referitoare la dis-
cldurd umeda. pozitive medicale. HAPPYMINI® a obtinut

marcajul CE in 2014. 0344 corespunde
MVIVACY

numdrului organismului notificat.
u LABORATO\RB VNACV

252 Rue Douglas Engelbart

Archamps Technopdle

74160 ARCHANPS - FRANTA  Distribuit de:
Tel. +33450317181 LABRHA

Fax: +33450317191
contact@vivacy.fr

19 Place Tolozan

69001 Lyon - Franta OPDC224 v7 (12.2019) RO-v1
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