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REGENFLEX® STARTER e REGENFLEX® sono prodotti iniettabili basati su una soluzione �siologica 
tamponata  di acido ialuronico sale sodico (rispettivamente all’1,6% e allo 0,8%), con notevoli proprietà 
viscoelastiche, altamente puri�cato, con un peso molecolare compreso tra gli 800 ed i 1.200 kDalton. 
Lo ialuronato sodico rappresenta un componente fondamentale del liquido sinoviale, essendo 
responsabile delle sue particolari proprietà viscoelastiche. 
Lo ialuronato sodico di REGENFLEX® è ottenuto per via fermentativa, escludendo qualsiasi 
trattamento chimico di modi�ca, per garantire un prodotto assolutamente puro e privo di residui 
estranei al contesto �siologico di impiego. 
Le confezioni comprendono una siringa in vetro monouso pre-riempita con 2 ml di soluzione sterile 
e apirogena. 

Nelle patologie traumatiche e degenerative delle articolazioni si rileva una diminuzione della quantità 
di acido ialuronico in situ, con conseguente riduzione della viscosità del liquido sinoviale. Tale 
carenza determina una compromissione della funzionalità articolare ed una sintomatologia dolorosa. 
La somministrazione di acido ialuronico per via intra-articolare è in grado di ripristinare le proprietà 
viscoelastiche del liquido sinoviale, con evidente miglioramento della mobilità articolare e 
conseguente attenuazione del dolore e risposta antin�ammatoria.
Il protocollo REGENFLEX® consigliato prevede un intervento a due stadi: il primo consta di 2 
interventi a cadenza settimanale, eseguiti con REGENFLEX® STARTER 1,6%, con l’obiettivo di 
condizionare favorevolmente il comparto articolare grazie a un’azione d’impatto, riducendo la 
sintomatologia dell’affezione e mantenendo una prolungata permanenza in situ (in virtù della 
maggiore concentrazione). Le successive in�ltrazioni (3 interventi a cadenza settimanale), eseguite 
con REGENFLEX® 0,8%, svolgeranno una funzione di mantenimento e stabilizzazione.
REGENFLEX® presenta un’ottima tollerabilità, agendo peraltro solo localmente (nel comparto 
articolare in cui viene iniettato), escludendo eventuali azioni sistemiche. 
Test condotti in clinica dimostrano come REGENFLEX® determini un miglioramento generale della 
parte interessata, con diminuzione del dolore e del gon�ore e un recupero funzionale 
dell’articolazione. Tali vantaggi possono protrarsi �no a 24 settimane.

REGENFLEX® STARTER
Confezione da 1 siringa pre-riempita monouso (32,0 mg di acido ialuronico sale sodico in 2 ml di 
soluzione �siologica tamponata). Siringhe sterilizzate con calore umido.

REGENFLEX®

Confezione da 1 siringa pre-riempita monouso (16,0 mg di acido ialuronico sale sodico in 2 ml di 
soluzione �siologica tamponata).Siringhe sterilizzate con calore umido.

Composizione
Componente principale: Ialuronato di sodio. 
Altri componenti: Cloruro di sodio, Tampone fosfato, acqua per soluzioni iniettabili.

Indicazioni
REGENFLEX® e REGENFLEX® STARTER sono sostituti del liquido sinoviale, atti al ripristino delle 
proprietà �siologiche e reologiche delle articolazioni compromesse, in presenza di stati dolorosi o 
con mobilità ridotta, a causa di affezioni degenerative o post-traumatiche.

Posologia e istruzioni per l’uso
REGENFLEX® STARTER: In�ltrare per via intra-articolare 2 ml di prodotto una volta alla 
settimana per 3 settimane, salvo diverso parere del medico e secondo le condizioni del paziente.
Qualora siano necessari ulteriori cicli di trattamento si raccomanda di osservare un intervallo di 6 
mesi. A giudizio del medico, secondo le condizioni di salute del paziente, è possibile trattare 
contemporaneamente più articolazioni. 
REGENFLEX®: In�ltrare per via intra-articolare 2 ml di prodotto una volta alla settimana per cinque 
settimane, salvo diverso parere del medico e secondo le condizioni del paziente.
Qualora siano necessari ulteriori cicli di trattamento si raccomanda di osservare un intervallo di 6 
mesi. A giudizio del medico, secondo le condizioni di salute del paziente, è possibile trattare 
contemporaneamente più articolazioni. 
La gradazione volumetrica riportata sulle siringhe ha valore indicativo

Modalità d’impiego
Aspirare l'eventuale versamento articolare prima di procedere all’iniezione di REGENFLEX® o 
REGENFLEX® STARTER. Rimuovere il cappuccio dalla siringa prestando particolare attenzione al �ne 
di evitare un contatto con l'apertura. Inserire un ago di dimensioni appropriate (da 18 a 22 G) 
avvitandolo saldamente per assicurare una tenuta stagna e prevenire fuoriuscite di soluzione.
Iniettare il dispositivo solamente all'interno dello spazio sinoviale, a temperatura ambiente ed in 
condizioni di stretta asepsi.

Avvertenze e controindicazioni
Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione. Non utilizzare se l'imballo è aperto 
o danneggiato. 
La zona ove si pratica l’iniezione deve trovarsi su pelle sana. 
Non iniettare per via vascolare. 
Non iniettare nell'articolazione del ginocchio in presenza di stasi venose o linfatiche dell’arto.
Non iniettare al di fuori della cavità articolare, nel tessuto sinoviale o nella capsula articolare. 
Non somministrare  in presenza di forti versamenti intra-articolari.
REGENFLEX® STARTER e REGENFLEX® non devono essere iniettati in presenza di infezioni, 
in�ammazioni o affezioni cutanee nell'area da trattare.
Dopo l’iniezione intra-articolare raccomandare al paziente di evitare tutte le attività �siche intense e 
di riprendere le normali attività solo dopo qualche giorno.
Il contenuto della siringa pre-riempita è sterile.
La super�cie esterna della siringa non è sterile.
Non sterilizzare nuovamente. Il dispositivo è monouso. 
Conservare a temperatura inferiore a 25 °C e lontano da fonti di calore. Non congelare.
Una volta aperto il dispositivo deve essere utilizzato immediatamente ed eliminato dopo l’uso. 
Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Effetti collaterali
L'in�ltrazione extra-articolare può causare localmente effetti indesiderati.
Nel punto d'iniezione possono veri�carsi sintomi quali dolore, sensazione di calore, arrossamento o 
gon�ore. In tale evenienza  è utile l’applicazione di ghiaccio sull'articolazione trattata. Tali sintomi in 
condizioni normali scompaiono dopo breve tempo.
Il medico deve assicurarsi che i pazienti lo informino di eventuali effetti indesiderati sopravvenuti 
dopo il trattamento.
In rari casi il prodotto può provocare una reazione allergica.

REGENFLEX® STARTER E REGENFLEX® VENGONO VENDUTI SOLO SU PRESCRIZIONE MEDICA.

L'INIEZIONE INTRA-ARTICOLARE DEVE ESSERE EFFETTUATA SOLO DA UN MEDICO.
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ISTRUZIONI PER L’USO

REGENFLEX® STARTER and REGENFLEX® are injectable products based on a buffered physiological 
solution of hyaluronic acid sodium salt (respectively 1.6% and 0.8%), showing notable, visco-elastic, 
properties highly puri�ed, with a molecular weight between 800 and 1200 kDalton. 
The sodium hyaluronate is an important component of the synovial �uid, as it is responsible for the 
special visco-elastic properties of the latter.
The sodium hyaluronate of REGENFLEX® is obtained through fermentation, excluding any chemical 
modi�cation treatment, in order to guarantee an absolutely pure product free of residues peripheral 
to the physiological context of use. In each box there is one disposable pre�lled glass syringe 
containing 2 ml of sterile and apyrogenous solution.

In case of traumatic and degenerative diseases of joints there is a reduction in the quantity of 
hyaluronic acid in situ,with a consequent reduction of the viscosity of the synovial �uid. This shortage 
compromises the functionality of joints and causes a series of painful symptoms. The intra-articular 
injection of hyaluronic acid is able to restore the visco-elastic properties of the synovial �uid, with a 
consequent relief of pain an evident  anti-in�ammatory response and an improvement of articular 
mobility.
The recommened REGENFLEX® protocol consists of a two-stage intervention: the �rst one involves 
2 weekly injections of REGENFLEX® STARTER 1,6%, whereby the target is to favourably condition 
the joints thanks to an impact, which reduces the symptoms of the speci�c disease, and, maintains 
a prolonged permanence in situ (in virtue of higher concentration). The following injections of 
REGENFLEX® 0,8% (one weekly session for 3 weeks) will be then carried out in order to guarantee 
a maintenance, and stabilizing function REGENFLEX® presents optimal tolerability, as it only acts 
locally (in�uencing only the joint it is injected to), thus excluding possible systemic actions.
Clinical trials have shown how REGENFLEX® determines a general improvement of the interested 
area, with a reduction of pain and swelling, and, functional recovery of the joint. These advantages 
can last for up to 24 weeks.

REGENFLEX® STARTER
1 pre-�lled disposable syringe (32.0 mg hyaluronic acid sodium salt in 2 ml of buffered physiological 
solution). Steam-sterilized syringes.

REGENFLEX®

1 pre-�lled disposable syringe (16.0 mg hyaluronic acid sodium salt in 2 ml of buffered physiological 
solution). Steam-sterilized syringes.

Composition
Main ingredient: Hyaluronic acid sodium salt. 
Other ingredients: Sodium chloride, Phosphate buffer, water for injections.

Indications
REGENFLEX® and REGENFLEX® STARTER are substitutes for synovial �uid, capable of restoring the 
physiological and rheological properties of compromised joints, in case of pain or reduced mobility 
caused by degenerative or post-traumatic diseases.

Dosage and instructions for use
REGENFLEX® STARTER: Inject 2 ml of product into the joint once a week for three weeks, 
subject to the physician’s approval and according to health conditions of the patient. Whenever 
further cycles of treatment are needed, a six-month interval is recommended. Depending on the 
doctor’s opinion and the patient’s health conditions, more than one joint may be treated at a time. 
REGENFLEX®: Inject 2ml of product into the joint once a week for �ve weeks, subject to the 
physician’s approval and according to health conditions of the patient.
Whenever further cycles of treatment are necessary, a six-month interval is recommended. 
Depending on the doctor’s opinion and the patient’s health conditions, more than one joint may be 
treated at a time.
The volume scale on the syringes is merely indicative. 

Usage
Remove by aspiration any articular effusion before proceeding to the injection of REGENFLEX® or 
REGENFLEX® STARTER. Carefully remove the cap from the syringe in order to avoid any contact with 
the opening. Insert a proper needle (from 18 to 22 G), twisting it on tightly so to ensure that it is 
airtight and to prevent leakage of the solution.
Inject the product only inside the synovial space, at room temperature and in conditions of complete 
asepsis.

Warnings and contraindications
Do not use after the expiry date printed on the box.
Do not use if the box is damaged or open.
The skin where the injection is to be carried out must be sound.
Do not carry out intra-vascular injections.
Do not inject into the knee joint when there are venous or lymphatic stasis of the limb present.
Do not inject outside the joint space, into the synovial tissue or into the joint capsule.
Do not administer in presence of excessive intra-articular effusions.
REGENFLEX® STARTER and REGENFLEX® must not be injected in case of cutaneous in�ammations, 
infections or pathological diseases in the area to be treated.
After intra-articular injection the patient should be advised to avoid intensive physical activity and to 
take up normal activities only after a few days.
The content of the pre-�lled syringe is sterile.
The external surface of the syringe is not sterile.
Do not sterilize again. The device is disposable.
Store at a temperature lower than 25 °C and away from heat sources. Do not freeze.
Once opened the device must be used immediately and eliminated after use.
Keep out of the reach of children.

Side effects
Extra-articular injections may cause local side effects.
Where the needle is inserted there can be symptoms like pain, heat, reddening and swelling. In this 
case it is useful to apply ice to the joint treated. In normal conditions these symptoms disappear in a 
short time.
The doctor must ensure that the patient informs him of any side effects that may eventually occur 
after the treatment.
In rare cases, the product can cause allergic reactions.

REGENFLEX® STARTER AND REGENFLEX® ARE ONLY SOLD UPON A MEDICAL PRESCRIPTION.

INTRA-ARTICULAR INJECTION MUST ONLY BE CARRIED OUT BY A DOCTOR.
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H Y A L U R O N I C  A C I D  S O D I C  S A L T  

REGENFLEX® STARTER y REGENFLEX® son productos inyectables basados en una solución 
�siológica tamponada de ácido hialurónico sal sódica (respectivamente al 1,6% y al 0,8%), con 
considerables  propiedades viscoelásticas,  altamente puri�cado, con un peso molecular incluido entre 800 
y 1.200 kDalton.
El hialuronato sódico representa un componente fundamental del líquido sinovial, siendo causante de sus 
particulares propiedades viscoelásticas.
El hialuronato sódico de REGENFLEX® se obtiene por fermentación, excluyendo cualquier tratamiento 
químico de modi�cación, para garantizar un producto absolutamente puro y privo de residuos extraños al 
contexto �siológico de empleo. Las confecciones incluyen una jeringa de vidrio monouso continente 2 ml de 
solución estéril y apirógena.

En las patologías traumáticas y degenerativas de las articulaciones se evidencia una diminución de las 
cantidades de ácido hialurónico in situ, con consiguiente reducción de la viscosidad del líquido sinovial. Dicha 
carencia determina una exposición de la funcionalidad articular y una sintomatología dolorosa. El suministro 
de ácido hialurónico por via intraarticular es capaz de restablecer las propiedades viscoelásticas del líquido 
sinovial, con una mejora evidente de la movilidad articular y consiguiente atenuación del dolor y respuesta 
antii�amatoria.
El protocolo REGENFLEX® aconsejado prevé una intervención en dos fases: la primera consiste en 2 
intervenciones con frecuencia semanal, realizadas con REGENFLEX® STARTER 1,6%, con el objetivo 
de preparar favorablemente la zona articular gracias a una acción de choque reduciendo la sintomato-
logía de la afección y manteniendo una permanencia prolongada in situ (gracias a la mayor 
concentración). Las siguientes in�ltraciones (3 intervenciones con frecuencia semanal), realizadas 
con REGENFLEX® 0,8% desarrollarán una función de mantenimiento, y estabilización. REGENFLEX® 
presenta una tolerabilidad óptima,  actuando además sólo localmente (en la zona articular en la cual 
se inyecta), excluyendo eventuales acciones sistémicas.
Test llevados a cabo en clínica demuestran cómo REGENFLEX® determina una mejoría general de la 
parte interesada, con disminución del dolor y del hinchazón y una recuperación funcional de la 
articulación. Dichas ventajas pueden prolongarse hasta 24 semanas.

REGENFLEX® STARTER
Confección de 1 jeringa pre-rellenada monouso  (32,0 mg de ácido hialurónico sal sódica en 2 ml de 
solución �siológica tamponada). Jeringas esterilizadas por calor húmedo.

REGENFLEX®

Confección de 1 jeringa pre-rellenada monouso  (16,0 mg de ácido hialurónico sal sódica en 2 ml de 
solución �siológica tamponada). Jeringas esterilizadas por calor húmedo.

Composición
Componente principal: hialuronato de sodio. 
Otros componentes: Cloruro de sodio, Tampón fosfato, Agua para soluciones inyectables.

Indicaciones
REGENFLEX® y REGENFLEX® STARTER son sustitutos del líquido sinovial, aptos para restablecer las 
propiedades �siológicas y reológicas de las articulaciones afectadas, en presencia de estados 
dolorosos o con movilidad reducidas, a causa de afecciones degenerativas o post-traumáticas.

Posología e instrucciones para el uso
REGENFLEX® STARTER: In�ltrar por vía intraarticular 2 ml de producto una vez a la semana por 
3 semanas, salvo distinto consejo médico y según las condiciones del paciente.
En caso de que sean necesarios ulteriores ciclos de tratamiento, se recomienda realizar un intervalo 
de 6 meses. Según decisión del médico y condiciones de salud del paciente, es posible tratar al 
mismo tiempo más articulaciones. 
REGENFLEX®: In�ltrar por vía intraarticular 2 ml de producto una vez a la semana por 5 semanas, 
salvo distinto consejo médico y según las condiciones del paciente.
En caso de que sean necesarios ulteriores ciclos de tratamiento, se recomienda realizar un intervalo 
de 6 meses. Según decisión del médico y condiciones de salud del paciente, es posible tratar al 
mismo tiempo más articulaciones.
El gradiente volumétrico en las jeringas es indicativo.

Modalidad de empleo
Aspirar el eventual derrame articular antes de proceder a la inyección de REGENFLEX® o REGENFLEX® 
STARTER. Quite la tapa de la jeringa, teniendo particular cuidado para evitar el contacto con la 
apertura. Insertar una aguja de dimensiones adecuadas (de 18 a 22 G), enroscando �rmemente para 
asegurar un compartimento estanco y prevenir derrames de solución. Inyectar solamente en el interior 
del espacio sinovial, a temperatura ambiente  y en condiciones de absoluta asepsia.

Advertencias y contraindicaciones
No utilizar después de la fecha de caducidad en la confección. 
No utilizar si el embalaje está abierto o dañado. La zona donde se practica la inyección debe 
encontrarse sobre piel sana.
No inyectar por vía vascular. 
No inyectar en la articulación de la rodilla en presencia de estasis venosa o linfática del arto.
No inyectar fuera de la cavidad articular, en el tejido sinovial o en la cápsula articular. 
No suministrar en presencia de fuertes derrames intraarticulares.
REGENFLEX® STARTER y REGENFLEX® no se deben inyectar en presencia de infecciones, 
afecciones o in�amaciones cutáneas en la zona a tratar.
Después de la inyección intraarticular, recomendar al paciente de evitar todas las actividades físicas 
intensas y de volver a las normales actividades sólo después de algunos días.
El contenido de la jeringa prerellenada es estéril.
La super�cie exterior de la jeringa no es estéril.
No esterilizar de nuevo. El dispositivo es monouso.
Conservar a temperatura inferior a lo 25 °C y lejos de fuentes de calor. No congelar. 
Una vez abierto el producto se debe utilizar inmediatamente y eliminarlo después del uso. 
Mantener lejos del alcance de los niños.

Efectos secundarios
La in�ltración extraarticular puede causar efectos locales indeseados.
En el sitio de la inyección pueden veri�carse síntomas como dolor, sensación de calor, enrojecimien-
to o hinchazón. En dicha eventualidad, es útil la aplicación de hielo sobre la articulación tratada. 
Semejantes síntomas en condiciones normales desaparecen en un breve plazo.
El médico deberá asegurarse que los pacientes le informen de eventuales efectos indeseados 
surgidos después del tratamiento.
En raros casos el producto puede provocar una reacción alérgica.

REGENFLEX® STARTER Y REGENFLEX® SE VENDEN SÓLO BAJO RECETA MÉDICA.

LA INYECCIÓN INTRAARTICULAR DEBE SER REALIZADA SÓLO POR UN MÉDICO.
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Á C I D O  H I A L U R Ó N I C O  S A L  S Ó D I C A  

REGENFLEX® STARTER и REGENFLEX® - это инъекционные препараты на основе физиологического 
раствора гиалуроната натрия (содержат соответственно 1,6% и 0,8%), обладающий изрядными 
вязко-эластичными свойствами. Использован чистейший гиалуронат натрия с молекулярным 
весом от 800 до 1200 кДальтон.   
Гиалуронат натрия является основным компонентом синовиальной жидкости и определяет её 
особые вязко-эластичные свойства. Гиалуронат натрия в препаратах REGENFLEX® получен 
ферментативным путем, без какой-либо химической модификации, что дает абсолютно чистое 
вещество без инородных остатков. 
В упаковке содержится одноразовый стеклянный шприц заранее заполненный 2 мл стерильным и 
апирогенным раствором.  

При травмах и дегенеративных заболеваниях суставов снижается количество содержимой в них 
гиалуроновой кислоты, что ведет к понижению вязкости синовиальной жидкости.  Это в свою 
очередь ограничивает подвижность и вызывает боли. Внутрисуставное введение гиалуроновой 
кислоты позволяет восстановить вязко-эластичные свойства синовиальной жидкости и 
значительно улучшает подвижность суставов, ослабляет боль и снимает  воспаление. 
Рекомендуемый протокол REGENFLEX®  состоит из двух этапов: на первом этапе вводить 2 раза в 
неделю препарат REGENFLEX® STARTER 1,6%, Целью данного этапа является оказание  
благоприятного влияния на суставную полость путем эффективного воздействия, что облегчает 
симптоматику пораженных суставов и  продлевает пребывание препарата в месте введения (ввиду 
повышенной концентрации). Последующие введения препарата REGENFLEX® 0,8% (3 раза в 
неделю)  исполняют функцию поддержки и стабилизации. REGENFLEX® отлично переносится, так 
как оказывает только локальное воздействие (на суставную полость, в которую введен), исключая 
таким образом системное действие. 
Клинические исследования показали, что  REGENFLEX® определяет улучшение общего состояния 
обработанной области, облегчает боль и снимает опухоль, восстанавливает функциональность 
сустава. Это благоприятствующее действие может продлиться до 24 недель. 

REGENFLEX® STARTER
В упаковке 1 одноразовый заранее заполненный шприц (32,0 мг гиалуроната натрия в 2 мл 
буферного физиологического раствора). Шприц стерилизован влажным паром. 

REGENFLEX®

В упаковке 1 одноразовый заранее заполненный шприц (16,0 гиалуроната натрия в 2 мл буферного 
физиологического раствора). Шприц стерилизован влажным паром.

Состав
Действующее вещество: Натрия гиалуронат. Другие вещества: натрия хлорид, фосфатный буфер, 
вода для инъекций.

Показания
REGENFLEX® и REGENFLEX® STARTER служат для замещения синовиальной жидкости, восстанав-
ливают физиологические и реологические свойства пораженных суставов при наличии боли или 
ограниченой подвижности вызванных дегенеративными или травматическими поражениями 
суставов. 

Дозировка и инструкция по применению
REGENFLEX® STARTER: Вводить внутрисуставно 2 мл препарата раз в неделю в течение 3 недель, за 
исключением иного предписания лечащего врача и согласно состоянию здоровья пациента.  
В случае необходимости дополнительных циклов лечения, рекомедуется интервал в 6 месяцев. По 
усмотрению врача, в зависимости от состояния здоровья пациента, возможно одновременное 
лечение нескольких суставов.
REGENFLEX®: Вводить внутрисуставно 2 мл препарата раз в неделю в течение 5 недель, за 
исключением иного предписания врача и согласно состоянию здоровья пациента. 
В случае необходимости дополнительных циклов лечения, рекомендуется интервал в 6 месяцев. 
По усмотрению лечащего врача, в зависимости от состояния здоровья пациента, возможно 
одновременное лечение нескольких суставов.
Объёмная шкала, приведённая на шприцах ориентировочная.

Способ применения
В случае необходимости, отсосать скопившуюся в суставе жидкость перед введением препарата 
REGENFLEX® или REGENFLEX® STARTER. Снять колпачек со шприца, уделяя особое внимание, 
чтобы избежать контакта с отверстием. Насадить иглу соответствующего размера (от 18 до 22 G), 
хорошо и герметично закрутив, чтобы предотвратить утечку раствора. 
Ввести устройство исключительно внутрь синовиального пространства при комнатной температу-
ре и в строго стерильных условиях.

Предупреждения и противопоказания
Не использовать после истечения срока годности, указанного на упаковке. Не использовать, если 
упаковка открыта или повреждена. 
Кожа в зоне введения должна быть здоровой. 
Не вводить в сосуды. 
Не вводить в коленный сустав при наличии венозного или лимфатического застоя конечности. 
Не вводить за пределами суставной полости, в синовиальную ткань или суставную капсулу. 
Не использовать при наличии значительных внутрисуставных скоплений жидкости. 
Не вводить 
REGENFLEX® STARTER и REGENFLEX® при инфекции, воспалении или поражений кожи в зоне, 
подлежащей обработке. 
После внутрисуставного введения рекомендовать пациенту воздержаться от любого рода 
интенсивной физической нагрузки и вернуться к нормальной деятельности только по истечению 
нескольких дней. 
Содержимое заранее заполненного шприца стерильно. 
Внешняя поверхность шприца не стерильна. 
Не стерилизовать. Для одноразового использования. 
Хранить при температуре ниже 25 °C и вдали от источников тепла. Не замораживать.
Открытый препарат должен быть использован немедленно. После использования подлежит 
утилизации. 
Хранить в недоступном для детей месте.

Побочные эффекты
Bнесуставная инъекция может привести к местным побочным эффектам. 
В месте введения могут возникнуть симптомы такие как боль, ощущение жара, покраснение или 
припухлость. В таких случаях рекомендуется приложить лед на обработанный сустав. При 
нормальных условиях такие симптомы исчезают через короткое время. 
Врач должен убедиться, что пациент проинформировал его о побочных эффектах, проявившихся 
после процедуры.
В редких случаях продукт может вызвать аллергическую реакцию.

REGENFLEX® STARTER И REGENFLEX® ОТПУСКАЮТСЯ ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО ПО РЕЦЕПТУ.
ВНУТРИСУСТАВНАЯ ИНЪЕКЦИЯ ДОЛЖНА ПРОВОДИТЬСЯ ИСКЛЮЧИТЕЛЬНО ВРАЧЕМ. 
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REGENFLEX® STARTER et REGENFLEX® sont des produits injectables basés sur une solution physiologique 
tamponnée (respectivement au 1,6% et au 0,8%) d’acide hyaluronique sel sodique avec des  propriétés 
viscoélastiques, considérables, hautement puri�é, avec un poids moléculaire compris entre 800 et 1.200 
kDalton.
Le hyaluronate de sodium représente un composant fondamental du liquide synovial, en étant responsable de 
ses particulières propriétés viscoélastiques. Le hyaluronate de sodium de REGENFLEX® est obtenu par 
fermentation, en excluant tout traitement chimique de modi�cation dans le but de garantir un produit 
absolument pur et dépourvu de tout résidu étrange au contexte physiologique d'emploi.
Les emballages contiennent une seringue en verre jetable pré-remplie avec 2 ml de solution stérile et apyrogène.

Dans les pathologies traumatiques et dégénératives des articulations on relève une diminution de la quantité 
d'acide hyaluronique in situ, avec réduction conséquente de la viscosité du liquide synovial. Telle carence 
détermine une compromission de la fonctionnalité articulaire et une symptomatologie douloureuse. 
L'administration d'acide hyaluronique par voie intra-articulaire, est capable de restaurer les propriétés 
viscoélastiques du liquide synovial, avec amélioration évidente de la mobilité articulaire et l’atténuation 
conséquente de la douleur et une réponse anti-in�ammatoire.
Le protocole REGENFLEX® conseillé prévoit une intervention à deux stades: le premier se compose de 2 
interventions hebdomadaires, exécutées avec du REGENFLEX® STARTER 1,6%, ayant pour l'objectif de 
conditionner favorablement le compartiment articulaire grâce à une  REGENFLEX® STARTER 1,6%, ayant 
pour l'objectif de conditionner favorablement le compartiment articulaire grâce à une action d'impact en 
réduisant la symptomatologie de l'affection et en maintenant une permanence prolongée in situ (en vertu de 
la plus grande concentration). Les in�ltrations successives (3 interventions  hebdomadaires)  exécutées avec 
du REGENFLEX® 0,8% auront une fonction d'entretien, et de stabilisation. REGENFLEX® présente une 
excellente tolérance, n’agissant d’ailleurs que localement (dans le compartiment articulaire où il est injecté) 
et en excluant d'éventuelles actions systémiques. 
Des tests conduits en clinique montrent comment le REGENFLEX® détermine une amélioration générale de la 
partie intéressée, avec diminution de la douleur et de l'en�ure et un recouvrement fonctionnel de l'articulation. 
Tels avantages peuvent se prolonger jusqu'à 24 semaines.

REGENFLEX® STARTER
Emballage d'1 seringue pré-remplie jetable (32,0 mg de Hyaluronate de sodium dans 2 ml de 
solution physiologique tamponnée). Seringues stérilisées à la chaleur humide.

REGENFLEX®

Emballage d'1 seringue pré-remplie jetable (16,0 mg de hyaluronate de sodium  dans 2 ml de 
solution physiologique tamponnée). Seringues stérilisées à la chaleur humide.

Composition
Composant principal: Hyaluronate de sodium.
Autres composants: Chlorure de sodium, Phosphate tampon, eau pour solutions injectables.

Indicaciones
REGENFLEX® et REGENFLEX® STARTER sont des substitués du liquide synovial, capables de restaurer 
les propriétés physiologiques et rhéologiques des articulations compromises, en présence d'états 
douloureux ou avec de la mobilité réduite, à cause d'affections dégénératives ou post-traumatiques.

Posologie et mode d'emploi
REGENFLEX® STARTER: Faire in�ltrer par voie intra-articulaire 2 ml de produit une fois par semaine 
pendant 3 semaines, sauf avis contraire du médecin et selon les conditions de santé du patient. 
Dans le cas où cela nécessite d'autres cycles de traitement il est recommandé d'observer une pause 
de 6 mois. Selon l’avis du médecin et selon les conditions de santé du patient, il est possible de 
traiter plusieurs articulations à la fois.
REGENFLEX®: Faire in�ltrer par voie intra-articulaire 2 ml de produit une fois par semaine pendant 
5 semaines, sauf avis contraire du médecin et selon les conditions de santé du patient.
Dans le cas où cela nécessite d'autres cycles de traitement il est recommandé d'observer une pause 
de 6 mois. Selon l’avis du médecin et selon les conditions de santé du patient, il est possible de 
traiter plusieurs articulations à la fois.
La graduation volumétrique indiquée sur les syringe  a un caractère indicatif.

Modalité d'emploi
Aspirer l'éventuel versement articulaire avant de procéder à l'injection de REGENFLEX® ou 
REGENFLEX® STARTER. Retirer le capuchon de la seringue en prêtant une attention particulière a�n 
d'éviter le contact avec l'ouverture. Insérer une aiguille de dimensions appropriées (de 18 à 22 G) en 
la vissant solidement pour assurer l'hermétisme et prévenir l'écoulement de la solution. Injecter le 
dispositif seulement à l'intérieur de l'espace synovial, à la température du milieu ambiant et dans les 
conditions de stricte asepsie.

Avertissements et contre-indications
Ne pas utiliser après la date d'échéance reportée sur l'emballage.
Ne pas utiliser si l'emballage est ouvert ou endommagé.
La zone où on pratique l'injection doit se trouver sur une peau saine. 
Ne pas injecter par voie vasculaire. 
Ne pas injecter dans l'articulation du genou en présence des stagnations veineuses ou des lymphoïdes 
du membre.
Ne pas injecter en dehors de la cavité articulaire, dans le tissu synovial ou dans la capsule articulaire.
Ne pas administrer en présence de forts versements intra-articulaires.
REGENFLEX® STARTER et REGENFLEX® ne doivent pas être injectés en présence d'infections, 
in�ammations ou affections cutanées dans la zone à traiter.
Après l'injection intra-articulaire, recommander au patient d'éviter toutes les activités physiques 
intenses et de reprendre les activités normales seulement après quelques jours.
Le contenu de la seringue pré-remplie est stérile.
La surface extérieure de la seringue n'est pas stérile.
Ne pas stériliser de nouveau. Le dispositif est à usage unique (jetable).
Conserver à une température inférieure à 25 °C et loin de sources de chaleur. 
Ne pas congeler.
Une fois ouvert le dispositif doit être utilisé immédiatement et éliminé après l'usage.
Tenir le produit hors de la portée des enfants.

Effets collatéraux
L'in�ltration extra-articulaire peut causer localement des effets indésirables.
Dans le point d'injection il peut se véri�er des symptômes comme douleur, sensation de chaleur, 
rougeur ou en�ure. Dans ce cas il est utile l'application de la glace sur l'articulation traitée. Tels 
symptômes dans les conditions normales disparaissent après un temps bref.
Le médecin doit s'assurer que les patients fournissent des informations sur d'éventuels effets 
indésirables survenus après le traitement.
Dans des cas rares le produit peut provoquer une réaction allergique.

REGENFLEX® STARTER ET REGENFLEX® SONT VENDUS SEULEMENT SUR PRESCRIPTION MÉDICALE.

L'INJECTION INTRA-ARTICULAIRE DOIT ÊTRE EFFECTUÉE SEULEMENT PAR UN MÉDECIN.

0373

MODE D'EMPLOI

FR

A C I D E  H Y A L U R O N I Q U E  S E L  D E  S O D I U M

Regenyal Laboratories
Via Valtellina, 21

63074 San Benedetto del Tronto (AP)
ITALY - www.regenyal.eu

Regenyal Laboratories
Via Valtellina, 21

63074 San Benedetto del Tronto (AP)
ITALY - www.regenyal.eu

Regenyal Laboratories
Via Valtellina, 21

63074 San Benedetto del Tronto (AP)
ITALY - www.regenyal.eu

Regenyal Laboratories
Via Valtellina, 21

63074 San Benedetto del Tronto (AP)
ITALY - www.regenyal.eu

Regenyal Laboratories
Via Valtellina, 21

63074 San Benedetto del Tronto (AP)
ITALY - www.regenyal.eu

11/2018 - rev. 01



2°C

25°C

2°C

25°C

2°C

25°C

2°C

25°C

2°C

25°C

S O D Y U M  T U Z U  I L E  H I Y A L Ü R O N I K  A S I T T E N

TR

REGENFLEX® STARTER ve REGENFLEX® sodyum tuzu ile hiyalüronik asitten (%1,6 ve %0,8) oluşan 
enjekte edilebilir nitelikte birer �zyolojik solüsyon ürünleridir. Özelikleri belirgin şekilde viskoelastik  
ve yüksek ölçüde sa�aştırılmış olmalarıdır. Moleküler ağırlıkları 800 ve 1.200 kDalton arasında 
seyreder. 
Sodyum hiyalüronat, viskoelastik özellik sağladığı için sinovyal sıvının temel bileşenini oluşturur.  
REGENFLEX® sodyum hiyalüronatı fermentasyon yoluyla elde edilir. Tümüyle saf olmasını garanti 
edebilmek adına  modi�kasyonuna yol açabilecek hiçbir kimyasal işlem uygulanmaz ve �zyolojik 
kullanıma aykırı nitelikte yabancı madde barındırmaz. 
Paketlerde tek kullanımlık, 2 ml lik solüsyonla önceden doldurulmuş , steril ve pirojensiz cam bir 
şiringa yer alır.

Artikülasyonların travmatik ve dejeneratif patalojilerinde hiyalüronik asit miktarında “in situ” bir 
azalma,sinovyal sıvının viskozitesinin düşmesine  neden  olur. Böylelikle artiküler işlevlerin 
zorlaşmasıyla birlikte ağrılı semptomlar da ortaya çıkar. Hyalüronik asitin intra-artiküler şekilde 
enjeksiyonu , sinovyal sıvının viskoelastik özelliklerini yeniden kazanmasına yol açar, artiküler 
hareketler belirgin şekilde iyileşir, ağrı ha��er ve antien�amatuar etki elde edilir.
REGENFLEX® ’in önerilen protokolünde iki aşamalı bir müdahale öngörülür: Birincisinde bir hafta 
arayla 2 kez REGENFLEX® STARTER 1,6%, uygulanıp bu etki sayesinde artiküler bölgede iyileştirme 
hede�enir, tutulma belirtileri en aza indirgenir ve “in situ”  kalıcılık (daha fazla konsantre olduğu için) 
sağlanır. Sonraki in�ltrasyonlar (birer hafta aralıkla 3 kez) REGENFLEX® 0,8%, ile yapılır ve iyilik 
halinin korunmasını ve istikrarlı olmasını sağlar.
REGENFLEX® çok iyi tolere edilir. Etkisi lokal olduğu için (yalnızca enjekte edildiği artiküler bölgeyi 
etkiler) sistematik aksiyonlara neden olmaz. 
Klinik testler, REGENFLEX® in ilgili bölgede nasıl genel bir iyileşme sağladığını, ağrıları ve şişmeyi 
azalttığını ve artikülasyon fonksiyonlarını geri kazandırdığını ortaya çıkarmıştır.  Bu durum 24 hafta 
kadar devam edebilir.
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REGENFLEX® STARTER und REGENFLEX® sind Produkte für Injektionszwecke, die auf einer 
gepufferten physiologischen Kochsalzlösung aus Hyaluronsäure-Natriumsalz (entsprechend zu 1,6% und 
zu 0,8%) basieren, mit bemerkenswerten viskoelastischen Eigenschaften, hoch gereinigt, mit einem 
Molekulargewicht zwischen 800 und 1.200 kDalton.
Natriumhyaluronat stellt einen grundlegenden Bestandteil der Synovial�üssigkeit dar und ist für ihre 
besonderen viskoelastischen Eigenschaften verantwortlich.
Natriumhyaluronat von REGENFLEX® wird durch Gärung mit Ausschluss jeder chemischen Modi�kationsbe-
handlung erhalten, um ein absolut reines Produkt zu garantieren, das im physiologischen Anwendungskontext 
frei von Fremdstoffrückständen ist.
Die Packungen enthalten eine vorgefüllte Einweg-Fertigspritze aus Glas mit 2 ml steriler und apyrogener Lösung.

Bei traumatischen und degenerativen Gelenkerkrankungen wird eine Reduzierung der Hyaluronsäu-
remenge in Situ mit darauf folgender Reduzierung der Viskosität der Synovial�üssigkeit festgestellt. 
Ein solcher Mangel führt zur Beeinträchtigung der Gelenkfunktion und zu einer schmerzhaften 
Symptomatologie. Die intraartikuläre Verabreichung von Hyaluronsäure kann die viskoelastischen 
Eigenschaften der Synovial�üssigkeit mit deutlicher Verbesserung der Gelenkmobilität und folglicher 
Schmerzlinderung und entzündungshemmender Reaktion wiederherstellen.
Das empfohlene Protokoll REGENFLEX® sieht einen zweistu�gen Eingriff vor: Der erste besteht aus 2 Eingriffen in 
wöchentlichem Abstand, die mit  REGENFLEX® STARTER 1,6%, mit dem Ziel ausgeführt werden, den Gelenkabschnitt 
durch eine Anfangswirkung günstig zu beein�ussen, sodass die Symptomatologie der Erkrankung 
reduziert und (zufolge der höheren Konzentration) eine längere Verweildauer in Situ behalten wird. 
Die folgenden In�ltrationen (3 Eingriffe in wöchentlichem Abstand), die mit REGENFLEX® 0,8% 
ausgeführt werden, üben eines rhaltungs und Stabilisierungsfunktion, and stabilizing function 
REGENFLEX® presents optimal tolerability aus.
REGENFLEX® zeigt eine optimale Verträglichkeit da es zudem nur lokal (in dem Gelenkabschnitt, in 
den es injiziert wird) wirkt, sodass mögliche systemische Wirkungen ausgeschlossen werden. 
Ausgeführte klinische Tests weisen nach, dass REGENFLEX® zu einer allgemeinen Verbesserung des 
betroffenen Körperteils mit Reduzierung der Schmerzen und Schwellungen sowie zu einer 
Wiederherstellung der Gelenkfunktion führt. Solche Vorteile können bis zu 24 Wochen andauern.

REGENFLEX® STARTER
Packung mit 1 vorgefüllten Fertigspritze (32,0 mg Hyaluronsäure-Natriumsalz in 2 ml gepufferter 
physiologischer Kochsalzlösung). Durch feuchte Hitze sterilisierte Spritzen.

REGENFLEX®

Packung mit 1 vorgefüllten Fertigspritze (16,0 mg Hyaluronsäure-Natriumsalz in 2 ml gepufferter 
physiologischer Kochsalzlösung). Durch feuchte Hitze sterilisierte Spritzen.

Zusammensetzung
Hauptbestandteil: Natriumhyaluronat. Sonstige Bestandteile: Natriumchlorid, Phosphatpuffer, 
Wasser für Injektionslösungen.

Anwendungsgebiete
REGENFLEX® und REGENFLEX® STARTER bestehen aus Synovial�üssigkeit, und sie dienen zur 
Wiederherstellung der physiologischen und rheologischen Eigenschaften der geschädigten Gelenke 
bei Vorhandensein von Schmerzzuständen mit reduzierter Mobilität aufgrund von degenerativen 
oder posttraumatischen Erkrankungen.

Dosierung und Hinweise für den Gebrauch
REGENFLEX® STARTER: 3 Wochen lang einmal wöchentlich intraartikulär 2 ml Produkt 
in�ltrieren, sofern keine andere Anweisung Ihres Arztes vorliegt und je nach dem Zustand des 
Patienten. Sollten weitere Behandlungszyklen notwendig sein, wird empfohlen, einen Intervall von 6 
Monaten zu beachten. Je nach Ermessen des Arztes und je nach dem Gesundheitszustand des 
Patienten können gleichzeitig mehrere Gelenke behandelt werden.
REGENFLEX®: Fünf Wochen lang einmal wöchentlich intraartikulär 2 ml Produkt in�ltrieren, sofern 
keine andere Anweisung Ihres Arztes vorliegt und je nach dem Zustand des Patienten.
Sollten weitere Behandlungszyklen notwendig sein, wird empfohlen, einen Intervall von 6 Monaten 
zu beachten. Je nach Ermessen des Arztes und je nach dem Gesundheitszustand des Patienten 
können gleichzeitig mehrere Gelenke behandelt werden.
Die volumetrischen Angaben auf der Spritze stellen Richtwerte dar.

Art der Anwendung
Den möglichen Gelenkerguss vor der Injektion von REGENFLEX® oder REGENFLEX® STARTER. 
aspirieren. Die Kappe von der Spritze entfernen, dabei sorgfältig darauf achten, einen Kontakt mit 
der Öffnung zu vermeiden. Eine Nadel mit angemessenen Dimensionen (von 18 bis 22 G) einführen, 
diese fest anschrauben, um die Dichtheit zu versichern und ein Austreten der Lösung zu verhindern.
Die Vorrichtung bei Raumtemperatur und in streng aseptischen Bedingungen nur in den 
Synovialraum injizieren.

Warnhinweise und Gegenanzeigen
Das Produkt soll nach dem auf der Packung angegebenen Verfalldatum nicht mehr angewendet 
werden. Nicht verwenden, wenn die Packung geöffnet oder beschädigt ist.
Der Bereich, wo die Injektion erfolgt, muss sich auf gesunder Haut be�nden.
Nicht in Blutgefäße injizieren.
Nicht in das Kniegelenk injizieren, falls Venen- oder Lymphgefäßstauungen des Gelenks vorhanden sind.
Nicht außerhalb des Gelenkraums, in das Synovialgewebe oder in die Gelenkkapsel injizieren. Nicht 
bei Vorhandensein von starken intraartikulären Ergüssen verabreichen.
REGENFLEX® STARTER and REGENFLEX® dürfen nicht bei Vorhandensein von Infektionen, 
Entzündungen oder Hauterkrankungen im Behandlungsbereich injiziert werden.
Nach der intraartikulären Injektion muss dem Patienten empfohlen werden, alle intensiven körperlichen 
Tätigkeiten zu vermeiden und die normalen Tätigkeiten erst nach einigen Tagen wieder aufzunehmen.
Der Inhalt der vorgefüllten Fertigspritze ist steril.
Die Außen�äche der Spritze ist nicht steril.
Nicht erneut sterilisieren. Die Vorrichtung ist ein Einwegpräparat.
Bei einer Temperatur unter 25 °C und fern von Hitzequellen aufbewahren. Nicht einfrieren. Nach der 
Öffnung muss die Vorrichtung sofort verwendet und nach dem Gebrauch entsorgt werden.
Für Kinder unerreichbar aufbewahren.

Nebenwirkungen
Die extraartikuläre In�ltration kann lokale Nebenwirkungen verursachen.
An der Injektionsstelle können Symptome wie Schmerzen, Hitzegefühl, Rötung oder Schwellung 
auftreten. In einem solchen Fall ist die Anwendung von Eis am behandelten Gelenk nützlich. Solche 
Symptome verschwinden unter normalen Bedingungen nach kurzer Zeit.
Der Arzt muss sich versichern, dass die Patienten ihn über mögliche Nebenwirkungen informieren, 
die nach der Behandlung aufgetreten sind.
In seltenen Fällen kann das Produkt eine allergische Reaktion bewirken.

REGENFLEX® STARTER UND REGENFLEX® WERDEN NUR GEGEN ÄRZTLICHE VERSCHREIBUNG ABGEGEBEN.

DIE INTRAARTIKULÄRE INJEKTION DARF NUR VON EINEM ARZT AUSGEFÜHRT WERDEN.
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KULLANIM TALİMATLARI

REGENFLEX® STARTER
Tek kullanımlık, önceden doldurulmuş (32,0 mg hiyalüronik asit sodik tuz 2 ml tampone �zyolojik 
solüsyonda) 1 adet şiringa içeren paket. Şiringalar nemli ısıyla  sterilize  edilmiştir. 

REGENFLEX®

Tek kullanımlık, önceden doldurulmuş (16,0 mg hiyalüronik asit sodik tuz 2 ml tampone �zyolojik 
solüsyonda) 1 adet şiringa içeren paket. Şiringalar nemli ısıyla  sterilize  edilmiştir. 

Kompozisyon
Ana komponent: Sodyum hiyalüronat.
Diğer komponentler: Sodyum Klorür, Tampon fosfat, enjekte edilebilir solüsyonlara uygun su.

Endikasyonlar
REGENFLEX® ve REGENFLEX® sinovyal sıvı yerine geçerler. Travma sonrasında veya dejeneratif 
tutulma nedeniyle artikülasyonlarda hareket kabiliyetinin azalması veya ağrıların başlaması 
durumunda, artikülasyonlara �zyolojik ve reolojik  özelliklerini  yeniden kazandırırlar.

Pozolojisi ve kullanım bilgileri
REGENFLEX® STARTER: Başka bir hekim tavsiyesi  olmadıkça ve hastanın içinde bulunduğu 
durum dikkate alınarak 3 hafta boyunca haftada bir kez 2 ml intra-artiküler in�ltrasyon.
Yeni bir tedavi sürecini başlatmadan önce 6 aylık bir ara  verilmesi gerekir. Hekimin kararıyla ve 
hastanın içinde bulunduğu koşullar dikkate alınmak şartıyla aynı anda birden fazla artikülasyon 
tedavi edilebilir. 
REGENFLEX®: Başka bir hekim tavsiyesi  olmadıkça ve hastanın içinde bulunduğu durum dikkate 
alınarak beş hafta boyunca haftada bir kez 2 ml intra-artiküler in�ltrasyon.
Yeni bir tedavi sürecini başlatmadan önce 6 aylık bir ara  verilmesi gerekir. Hekimin kararıyla ve 
hastanın içinde bulunduğu koşullar dikkate alınmak şartıyla aynı anda birden fazla artikülasyon 
tedavi edilebilir.
Şırıngalarda belirtilen volümetrik derece göstergesel değere sahiptir.

Kullanım şekilleri 
REGENFLEX® veya REGENFLEX® STARTER enjeksiyonundan önce artiküler alandaki  olası birikimlere 
aspirasyon uygulayın. Açık kısma temas etmemeye özen göstererek şiringa başlığını çıkartın. Özel boyutları 
olan bir iğne  (18 - 22 G) takın, iyice sabitlenecek şekilde ve sıvıyı taşırmayacak biçimde vidalayın.
Enjeksiyonu oda ısısında, aseptik sinovyal koşullara uygun şekilde yalnıza sinovyal alanın iç kısmında gerçekleştirin.

Uyarılar ve kontroendikasyonlar
Konfeksiyon üzerindeki son kullanma tarihinden sonra kullanmayın. Paket açık veya hasarlıysa 
kullanmayın. 
Enjeksiyon yapılan alanda cildin sağlıklı olması gerekir. 
Vasküler yolla enjekte etmeyin. 
Lenfatik veya venoz staz durumu varsa diz artikülasyonuna enjekte etmeyin.
Artiküler çukurun dış kısmına, sinovyal dokuya veya artiküler kapsüle enjekte etmeyin. 
İntra – artiküler bölgede güçlü birikimler varsa enjekte etmeyin.
REGENFLEX® STARTER ve REGENFLEX® tedavi edilecek bölgede enfeksiyon, in�ammasyon veya cilt 
hastalıkları  varsa enjekte edilmez.
İntra-artiküler enjeksiyon sonrasında hastaya yorucu �ziksel haketlerden uzak durmasını tembih 
edin normal hareketlerini ancak birkaç gün içersinde yeniden gerçekleştirebileceğini  bildirin.
Önceden doldurulmuş şiringanın içeriği sterilize edilmiştir.
Şiringanın dış yüzeyi steril değildir.
Yeniden sterilize etmeyin. Aparat tek kullanımlıktır. 
25°C ın altında ve ısı kaynaklarından uzak bir yerde saklayın. Dondurmayın.
Aparat açıldıktan hemen sonra kullanılmalı ve kullanım sonrasında imha edilmelidir. 
Çocukların eline geçmesini engelleyin.

Yan etkiler
Ekstra – artiküler �ltrasyonlar istenmeyen etkilere yol açabilir.
Enjeksiyon noktasında ağrı, yanma, kızarma ve şişme gibi belirtiler ortaya çıkabilir. Bu durumda ilgili 
artikülasyona buzlu kompres uygulamak yararlıdır. Normal koşullarda bu belirtiler kısa sürede 
ortadan kalkar. Hekim, hastadan tedavi sonrasındaki istenmeyen durumlarla ilgili bilgilenme 
istemelidir.
Nadir durumlarda ürün alerjik bir reaksiyona neden olabilir.

REGENFLEX® STARTER VE REGENFLEX® YALNIZCA DOKTOR REÇETESİYLE SATILABİLEN ÜRÜNLERDİR.

İNTRA-ARTİKÜLER ENJEKSİYON YALNIZCA HEKİM TARAFINDAN YAPILABİLİR.

REGENFLEX® STARTER i REGENFLEX® są produktami do wstrzykiwań z 
kwasem hialuronowym (sól sodowa) w stężeniu odpowiednio  1,6% i 0,8%  na bazie buforowanego 
roztworu soli �zjologicznej. Charakteryzują się wysokimi właściwościami wiskoelastycznymi o 
masie cząsteczkowej pomiędzy 800 i 1200 KDaltonów. 
Hialuronian sodu jest podstawowym składnikiem płynu maziowego i odpowiada za jego własności 
wiskoelastyczne.  
Hialuronian sodu w preparacie REGENFLEX® jest otrzymywany poprzez proces fermentacji, z 
wyłączeniem jakiejkolwiek obróbki chemicznej mody�kującej go, w celu zagwarantowania absolutnie 
czystego i pozbawionego obcych resztek w  �zjologicznym kontekście zastosowania. 
W patologiach urazowych i degeneracyjnych stawów następuje zmniejszenie się kwasu hialuronowego in 
situ, i w konsekwencji zostaje zredukowana lepkość płynu maziowego. Taki brak prowadzi do upośledzenia 
funkcjonalności stawowej i symptomatologii bólowej. Podawanie kwasu hialuronowego dostawowo 
umożliwia odbudowanie wiskoelastycznych własności płynu maziowego i w konsekwencji złagodzenie bólu 
oraz uzyskanie wyraźnych efektów przeciwzapalnych i poprawę ruchomości stawów. 
Protokół REGENFLEX® przewiduje zabieg w dwóch etapach: pierwszy składa się z  max. 2 zabiegów w 
tygodniowych odstępach, wykonanych preparatem REGENFLEX® STARTER 1,6% i ma na celu stworzenie 
sprzyjających warunków w przestrzeni stawowej dzięki działaniu uderzeniowemu, następuje redukcja 
symptomatologii bólowej (dzięki wyższemu stężeniu) i wydłużone utrzymywanie się substancji (dzięki 
niższemu stężeniu)  przy zastosowaniu preparatu  REGENFLEX® 0,8% w  max. 3 kolejnych iniekcjach w 
tygodniowych odstępach, które pełnią rolę podtrzymywania obecności egzogennego kwasu hialuronowego 
poprawiając właściwości reologiczne płynu stawowego.

REGENFLEX® charakteryzuje się optymalną tolerancją, działa tylko miejscowo (w przestrzeni stawowej, 
gdzie zostaje wstrzyknięty) wykluczając ewentualne działania ogólnoustrojowe.  
Przeprowadzone testy kliniczne dowodzą, że REGENFLEX® gwarantuje ogólną poprawę obszaru, w którym 
działa, powodując redukcję bólu i obrzęku i funkcjonalną odbudowę staw. Takie korzystne działanie może 
utrzymywać się do 24 miesięcy.

REGENFLEX® STARTER
Opakowanie zawiera 1 napełnioną strzykawkę (32,0 mg soli sodowej kwasu hialuronowego w 2 ml 
buforowanego roztworu soli �zjologicznej). Strzykawki sterylizowane wilgotnym ciepłem. 

REGENFLEX®

Opakowanie zawiera 1 napełnioną strzykawkę (16,0 mg soli sodowej kwasu hialuronowego w 2 ml 
buforowanego roztworu soli �zjologicznej). Strzykawki sterylizowane wilgotnym ciepłem.

Skład
Główny składnik:  Hialuronian sodu.
Inne składniki: Chlorek sodu, bufor fosforanowy, woda do iniekcji. 

Wskazania
REGENFLEX® i REGENFLEX® STARTER są składnikami płynu maziowego przeznaczonymi do 
odzyskiwania �zjologicznych i reologicznych własności uszkodzonych stawów, stosowane w 
stanach bólowych i ograniczonej ruchomości, z powodu patologii zwyrodnieniowych i pourazowych. 

Dawkowanie i Sposób Użycia
REGENFLEX® STARTER: Wstrzykiwać do stawu 2 ml produktu raz na tydzień przez 3 tygodnie, 
chyba, że lekarz zadecyduje inaczej w zależności od stanu pacjenta. 
Jeśli wymagane są dodatkowe cykle zabiegowe zaleca się zastosować 6 miesięczna przerwę. 
Można poddać jednocześnie zabiegowi więcej stawów, wg oceny lekarza i jeśli pozwala na to stan 
zdrowia pacjenta. 
REGENFLEX®: Wstrzykiwać do stawu 2 ml produktu raz na tydzień przez 5 tygodni, chyba, że lekarz 
zadecyduje inaczej w zależności od stanu pacjenta.
Jeśli wymagane są dodatkowe cykle zabiegowe zaleca się zastosować 6 miesięczna przerwę. 
Można poddać jednocześnie zabiegowi więcej stawów, wg oceny lekarza i jeśli pozwala na to stan 
zdrowia pacjenta.
Naniesiona na strzykawkę podziałka ma charakter orientacyjny. 

Sposób Użycia
Zaaspirować ewentualny wysięk stawowy przed rozpoczęciem iniekcji REGENFLEX® czy 
REGENFLEX® STARTER. Zdjąć korek strzykawki, zwracając szczególna uwagę na unikanie kontaktu 
z ujściem. Dokręcić mocno igłę w odpowiednim rozmiarze  (od 18 do 22 G), w celu uniknięcia 
wyciekania się produktu. 
Wstrzyknąć materiał tylko wewnątrz przestrzeni maziowej, w temperaturze otoczenia i przy 
zachowaniu warunków aseptyczności. 

Ostrzeżenia i Przeciwwskazania
Nie stosować po upłynieciu terminu przydatności. Nie używać jeśli opakowanie jest otwarte lub 
uszkodzone. Miejsce, w którym będzie wykonana iniekcja musi znajdować się na zdrowej skórze. 
Nie podawać do naczynia. 
Nie podawać w staw kolanowy w przypadku zatorów żylnych lub limfatycznych kończyny. 
Nie wstrzykiwać poza jamę stawową, w tkankę synowialną lub w torebkę stawową. Nie podawać w 
stanach silnych wysięków wewnatrzstawowych .
REGENFLEX® STARTER i REGENFLEX® nie powinny być wtrzykiwane w obecności infekcji, procesów 
zapalnych lub zmian skórnych w okolicy zabiegowej. 
Po iniekcji wewnątrzstawowej zalecić pacjentowi unikania intensywnej aktywności �zycznej i 
powrót do zwyczajowych aktywności po kilku dniach od zabiegu. 
Zawartość strzykawki jest sterylna. 
Zewnętrzna powierzchnia strzykawki nie jest sterylna. 
Nie sterylizować ponownie. 
Materiał do użytku jednorazowego. 
Przechowywać w temperaturze poniżej 25  °C  i z dala od źródeł ciepła. Nie zamrażać. 
Po otwarciu materiał musi zostać bezpośrednio zużyty i zutylizowany.  
Trzymać poza zasięgiem dzieci. 

Efekty Uboczne
In�ltracja poza okolicę stawu może wywołać miejscowe efekty uboczne. 
W punkcie iniekcji mogą wystąpić stany bólowe, uczucie ciepła, zaczerwienienie i obrzęk. 
W takim przypadku korzystna jest aplikacja lodu na ostrzyknięty staw. Lekarz musi upewnić się, że 
pacjenci będą informować go o ewentualnych niepożądanych efektach, które mogą wystąpić po 
zabiegu.
W sporadycznych przypadkach produkt może powodować reakcję alergiczną.

REGENFLEX® STARTER I REGENFLEX® SĄ SPRZEDAWANE WYŁĄCZNIE Z POLECENIA LEKARZA. 

INIEKCJA DOSTAWOWA MUSI BYĆ PRZEPROWADZONA WYŁĄCZNIE PRZEZ PERSONEL MEDYCZNY
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REGENFLEX® STARTER và REGENFLEX® là dung dịch tiêm chứa SODIUM 
HYALURONATE (nồng độ tương ứng 1.6% và 0.8%) có đặc tính nhờn và đàn hồi 
cao, vô trùng, trọng lượng phân tử 800 - 1,200 kDalton. Hyaluronic Acid là một 
thành phần quan trọng hàng đầu trong dịch khớp, có tác dụng bôi trơn và tăng tính 
đàn hồi của khớp. 
Hyaluronic Acid trong REGENFLEX® được tạo ra từ quá trình lên men sinh học và 
được xử lý với công nghệ bản quyền đảm bảo độ tinh khiết và tiệt trùng tuyệt đối. 
Với trọng lượng phân tử tối ưu cải thiện mạnh quá trình phục hồi khớp. 
Khi khớp bị thoái hoá hay tổn thương, một lượng lớn Hyaluronic Acid tự nhiên trong 
dịch khớp giảm làm giảm mạnh tính nhờn và đàn hồi của dịch khớp, gây ra các triệu 
chứng viêm và đau. Việc bổ xung Hyaluronic Acid sẽ đảm bảo tính đàn hồi và độ 
nhờn cần thiết cho dịch khớp bị tổn thương, loại bỏ các triệu chứng viêm, đau, và 
giúp các mô sụn phục hồi nhanh chóng.
Phác đồ điều trị với REGENFLEX® STARTER (1.6%): Tiêm 01 ống mỗi tuần trong 
3 tuần liên tục; lặp lại mỗi 06 tháng. Phác đồ điều trị với REGENFLEX® (0.8%): 
Tiêm 01 ống mỗi tuần trong 5 tuần liên tục; lặp lại mỗi 06 tháng. 
Bác sĩ sẽ đánh giá tình hình tiến triển của bệnh và đề nghị các liệu pháp và phác đồ 
kết hợp nếu cần thiết.

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

Miêu tả 
REGENFLEX® STARTER: Là dung dịch tiêm chứa 1,6% SODIUM 
HYALURONATE trọng lượng phân tử 800 kDalton – 1.200 kDalton, có đặc tính 
nhờn và đàn hồi cao, hoàn toàn vô trùng.
REGENFLEX®: Là dung dịch tiêm chứa 0.8% SODIUM HYALURONATE trọng 
lượng phân tử 800 kDalton – 1.200 kDalton, có đặc tính nhờn và đàn hồi cao, hoàn 
toàn vô trùng.

Thành phần 
Hyaluronic Acid, Sodium Cloride, Phosphate buffer, nước tinh khiết. 

Qui cách đóng gói
REGENFLEX® STARTER: Mỗi hộp chứa 01 ống 32mg/2ml 
REGENFLEX®: Mỗi hộp chứa 01 ống 16mg/2ml 

Chỉ định  
Bổ sung dịch khớp tự nhiên cho khớp bị tổn thương, thoái hoá nhằm phục hồi chức 
năng khớp.

Liều lượng  
REGENFLEX® STARTER: Tiêm 01 ống mỗi tuần trong 3 tuần liên tục; lặp lại mỗi 06 tháng. 
REGENFLEX®: Tiêm 01 ống mỗi tuần trong 5 tuần liên tục; lặp lại mỗi 06 tháng.
Bác sĩ sẽ đánh giá tình hình tiến triển của bệnh và đề nghị các liệu pháp và phác đồ 
kết hợp khác nếu cần thiết.
Đánh dấu khối lượng trên ống tiêm nhằm mục đích chỉ dẫn.

Cách sử dụng
Mở nắp ống tiêm cẩn thận để không bị tiếp xúc với không khí. Dùng ống tiêm cỡ 18-22G 
để tiêm trực tiếp vào bao dịch khớp. Dùng ở điều kiện nhiệt độ phòng và vô trùng.  

Cảnh báo và chống chỉ định 
Không dùng nếu bệnh nhân mẫn cảm với bất cứ thành phần nào thiết bị. 
Không dùng nếu thiết bị đã hết hạn. 
Không dùng nếu hộp bị vỡ, méo móp và ống tiêm không còn nguyên vẹn.

Tác dụng phụ
Vị trí sau khi tiêm có thể có các triệu chứng: đau, đỏ tấy, sưng. Trong điều kiện bình 
thường, các triệu chứng này sẽ mất đi trong khoảng vài giờ. Có thể chườm đá lạnh để 
giảm các triệu chứng. 
Phải đảm bảo chắc chắn bệnh nhân sẽ thông báo cho bác sĩ tất cả các tác dụng phụ có 
thể xảy ra nếu có sau điều trị. 
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thiết bị.
 
Lưu ý khác 
Khu vực da xung quanh khớp phải được khử trùng trước khi tiêm. 
Không dùng để tiêm bắp hay nhỏ mắt. 
Không tiêm vào khớp nếu thấy dấu hiệu phù huyết tại chỗ. 
Không tiêm vào khu vực ngoài khoang khớp, vào màng túi dịch hay nang bao khớp. 
Không tiêm nếu khớp đang bị tràn dịch khớp. Phải hút hết và làm sạch trước khi tiêm. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ.

Thận trọng 
Không tiêm REGENFLEX® nếu khu vực da quanh khớp đang bị viêm, nhiễm khuẩn hay 
tổn thương. 
Sau khi tiêm, tránh các hoạt động vận động mạnh (chạy, chơi thể thao...) sau 03 ngày. 
Mọi sinh hoạt khác đều bình thường. 
Phần dịch trong ống tiêm tiệt trùng; phần ngoài không tiệt trùng. 
Sử dụng ngay khi mở hộp. 
Ống tiêm và các bộ phận kèm theo chỉ dùng một lần. Không tái sử dụng.
Trong một số ít trường hợp, sản phẩm có thể gây dị ứng.

Bảo quản
Bảo quản dưới 25°C, không làm đông lạnh sản phẩm; tránh xa nguồn nhiệt và ánh nắng 
trực tiếp. Để xa tầm với của trẻ em. 

Hạn dùng
36 tháng kể từ ngày sản xuất.
Không dùng quá hạn sử dụng ghi trên hộp.

REGENFLEX STARTER®  VÀ  REGENFLEX® CHỈ ĐƯỢC BÁN THEO ĐƠN.
TIÊM NỘI KHỚP CHỈ ĐƯỢC THỰC HIỆN BỞI BÁC SĨ.

S O D I U M  H Y A L U R O N A T E  H Y A L U R O N I C  A C I D  S O D I C  S A L T  
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