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INFORMACION DEL PRODUCTO

(Hialuronato sédico para administracion intraarticular)

COMPOSICION:
Una jeringa de ADANT ONE contiene 49 mg de hialuro-
nato sédico.

DESCRIPCION:

El hialuronato sddico es un polimero natural pertene-
ciente a la clase de los glicosaminoglicanos (mucopoli-
sacaridos acidos) ampliamente distribuido en los tejidos
conectivos de animales y humanos. Es un polisacarido
compuesto por unidades repetidas del disacérido for-
mado por N-acetilglucosamina y glucuronato sodico uni-
dos por enlaces glucosidicos alternantes B-1,3 y B-1,4.
Es un compuesto mayoritario del fluido articular y de-
sempefia un importante papel en las funciones fisioldgi-
cas de dicho fluido. ADANT ONE es una solucion estéril
al 1% de hialuronato sodico obtenido a partir de Strep-
tococcus zooepidemicus mediante procesos de fermen-
tacion y posterior purificacion. Se caracteriza por su
viscoelasticidad, higroscopicidad y propiedades lubrifi-
cantes. La administracion intraarticular de ADANT ONE
sirve para mejorar la funcion articular y por este motivo
alivia el dolor producido por la artrosis leve y moderada
de rodilla, mejora la movilidad articular y normaliza el li-
quido sinovial alterado. ADANT ONE est4 disponible en
jeringa precargada de un solo uso lo cual facilita su ad-
ministracion, mantiene la esterilidad y previene la conta-
minacion por particulas durante la utilizacion.

INDICACIONES:
Artrosis de rodilla leve y moderada, asi como facilitar la
recuperacion de la articulacion tras artroscopia.

CONTRAINDICACIONES:
El producto esta contraindicado en pacientes con histo-
rial de hipersensibilidad al propio producto.

PRECAUCIONES:

Este producto puede empeorar la inflamacion local en
aquellos pacientes con artrosis de la rodilla que curse
con inflamacion y derrame de la articulacion. Por tanto,
se aconseja administrar el producto después de que se
haya aliviado dicha inflamacion. Rara vez puede ocurrir
dolor local tras la administracion del producto per se.
Para evitar dolor tras la inyeccion, se recomienda man-
tener en reposo el lugar donde se ha realizado la admi-
nistracion. El producto debe ser inyectado exactamente
en el espacio intraarticular pues de lo contrario puede
causar dolor. Este producto debera ser administrado con
cuidado en pacientes con historial de hipersensibilidad
a otros medicamentos y en pacientes con insuficiencia

0 alteracion hepatica.

Uso en ancianos: El producto debera ser administrado
con cuidado, pues estos pacientes tienen sus funciones
fisiologicas generalmente disminuidas.

Uso en nifios: Dado que la seguridad de este producto
no ha sido establecida en nifios, debera administrarse
con cuidado en estos pacientes.

Uso en embarazo y lactancia: Aunque no han sido detec-
tados efectos teratogénicos en animales, su seguridad
en mujeres embarazadas no ha sido establecida, por lo
que se recomienda administrar el producto con cuidado
a mujeres embarazadas o que pudieran estarlo. El hialu-
ronato sodico se excreta en la leche materna de animales
tratados, por lo que se recomienda interrumpir la lactan-
cia natural durante el tratamiento.

ADVERTENCIAS:

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios. No
utilizar si el producto esta dafiado. La graduacion en la
etiqueta de la jeringa solo debe ser utilizada a titulo orien-
tativo.

DOSIFICACION Y ADMINISTRACION:

Se recomienda una Unica administracion de ADANT
ONE. Se recomienda realizar una visita de seguimiento
6 meses después del tratamiento para valorar si es ne-
cesario administrar una dosis de recuerdo. La adminis-
tracion se debera realizar en el espacio intraarticular de
la articulacion de la rodilla afectada. Una Unica inyeccion
de ADANT ONE ha demostrado ser efectiva en el alivio
del dolor y mejora de la funcién articular después de una
artroscopia de rodilla en pacientes con lesion en el me-
nisco y/o cuerpos libres y donde la artrosis también
puede estar presente.

Precauciones en la administracion:

Inyeccion:

+Dado que este producto se inyecta en la articulacion,
todo el proceso debera realizarse bajo estrictas condi-
ciones de asepsia. *Si se observasen pequefas reten-
ciones de liquido sinovial, drenarlo mediante
artrocentesis.

Otras:

«Tener cuidado de no inyectar el producto en los vasos.

+No aplicar el producto en los ojos. *Dada la viscosidad
del producto, se recomienda utilizar agujas de 21-23G.

*En caso de conservar en frigorifico (ver condiciones de
almacenamiento), permitir que el producto alcance la



temperatura ambiente antes de su utilizacion.

«Utilizar el producto de forma inmediata tras su apertura
ya que de lo contrario no se puede garantizar su esteri-
lidad. El producto se debe utilizar solamente una vez y
siempre en un Unico paciente. De no ser asi podrian
ocurrir infecciones cruzadas.

INCOMPATIBILIDADES:

Se debe evitar el contacto con desinfectantes como las
sales de amonio cuaternario incluyendo el cloruro de
benzalconio, o con clorhexidina, pues puede producirse
la precipitacion del producto.

REACCIONES ADVERSAS:

Rara vez algunos pacientes desarrollan erupciones cu-
taneas, como urticaria y prurito. En estos casos, se debe
suprimir la administracion y dar al paciente tratamiento
apropiado. Con poca frecuencia se ha descrito dolor (ge-
neralmente transitorio tras la administracion) e hinchazon
en el lugar de la inyeccion. Los pacientes en raras oca-
siones pueden quejarse de hidropesia, enrojecimiento,
sensacion de calor y pesadez en el lugar de la inyeccion.
Muy raramente se ha descrito la aparicion de shock, en
cuyo caso se debe suspender la administracion, vigilar
atentamente al paciente y proporcionarle el tratamiento
adecuado.

PRESENTACION:

ADANT ONE se presenta en jeringas estériles de un solo
uso, que contienen 49 mg de hialuronato sodico. Enva-
ses conteniendo 1 jeringa + 1 aguja estéril BD (21G).
PERIODO DE CADUCIDAD:

No utilizar el producto después de la fecha de caducidad
que aparece en el envase.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Mantener entre 1y 30°C. Si no se puede garantizar esta
temperatura, conservar en frigorifico. Proteger de la luz.
FABRICANTE:

Meiji Pharma Spain, S.A. Avda. de Madrid, 94. 28802 Al-
cala de Henares, Madrid (Espafia).

DISTRIBUIDO POR:
Ver el estuche.

INSTRUCCIONES DE MANEJO

1. Retire la jeringa del blister. En caso de conservar en fri-
gorifico (ver condiciones de almacenamiento), saque la
caja del mismo veinte o treinta minutos antes de su uso.

2. Retire el tapdn girandolo.

3. Conecte firmemente la aguja BD EclipseTM (21G) in-
cluida en el envase a la jeringa, apretando y girando.

4. Tire hacia atras del protector de seguridad. Sujete la je-
ringa con una mano y con la otra quite el capuchon trans-
parente. Bisel hacia arriba = Dispositivo de seguridad
hacia atras. Activar el dispositivo de seguridad inmedia-
tamente después de la inyeccion. Colocar el pulgar o in-
dice sobre la zona rugosa del dispositivo de seguridad y
presionar el mismo hacia delante sobre la aguja hasta oir

un “clic” que confirma su activacion. Asimismo, confirmar
visualmente que la aguja ha quedado cubierta. En caso
de no activarse, desechar inmediatamente en un conte-
nedor de objetos punzantes. La activacion del mecanismo
de proteccion puede originar que el fluido remanente en
la aguja después de la inyeccion, salpique ligeramente.

* Antes de la administracion, desinfectar cuidadosamente
el lugar de inyeccion.

* Tras la administracion, la jeringa y la aguja pueden ser de-
sechadas por separado.
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