
 
Ìàòåðèàë-ãåëü íà îñíîâå ãèàëóðîíîâîé êèñëîòû âîäîñîäåðæàùèé
(форма выпуска – стеклянный шприц, 2,0 мл)
Регистрационное удостоверение № ФСР 2011/12311 от 18.11.2011 г.
ТУ 9398-001-58568834-2006

ÈÍÑÒÐÓÊÖÈß ÏÎ ÏÐÈÌÅÍÅÍÈÞ
Ñîñòàâ
Кислота гиалуроновая нестабилизированная (натриевая соль)18 мг/мл,
вода для инъекций.

Îïèñàíèå
Гиалуформ® 1,8 % 2,0 мл является бесцветным, проз рачным, вязким 
гелем, который поставляется в стеклянном шприце. Гиалуформ® 1,8 % 
2,0 мл – уникальная форма гиалуроновой кислоты высокой степени 
очистки, получаемая путем бактериальной ферментации. Молекуляр-
ная масса гиалуроната натрия ~2,2 млн Дальтон. Материал-гель имеет 
осмолярность 270-320 мОсмол/л, рН 5,5-7,5. Материал не содержит 
животных белков и не требует предварительного аллерготеста. Гиалу-
роновая кислота представляет собой природный гликозаминогликан 
межклеточного матрикса, обладающий наибольшей гигроскопичнос- 
тью из всех известных естественных мукополисахаридов.

Ìåõàíèçì äåéñòâèÿ
Гиалуроновая кислота – естественный полисахарид, принадлежащий 
к классу гликозаминогликанов, входящий в состав всех тканей орга-
низма и являю щийся важнейшим структурным элементом синовиаль-
ной жидкости. Вязко эластичные свойства гиалуроновой кислоты, вхо-
дящей в состав синовиальной жидкости, обеспечивают смазывание 
и амортизацию суставных поверхностей. Сино виальная жидкость в 
суставах, пораженных остеоартрозом, имеет более низкую вязкость 
и эластичность, чем в здоровых суставах. Гиалуроновая кислота, вхо-
дящая в состав Гиалуформ® 1,8 % 2,0 мл, имеет молекулярную массу, 
близкую к естественной гиалуроновой кислоте человека, и создает 
благоприятные условия для симптоматического лечения остеоартро-
за. Внутрисуставное введение Гиалуформ® 1,8 % 2,0 мл восстанав-
ливает физиологические и реоло гические свойства синовиальной 
жидкости сустава, пораженного остеоартрозом. Вследствие этого 
уменьшается боль и дискомфорт, улуч шается подвижность в суставе.

Ïîêàçàíèÿ ê ïðèìåíåíèþ
Гиалуформ® 1,8 % 2,0 мл предназначен òîëüêî äëÿ âíóòðèñóñòàâíî-
ãî ââåäåíèÿ.

Гиалуформ® 1,8 % 2,0 мл используется:
1. Для временного замещения и восполнения синовиальной жидкости.
2. Для купирования болевого синдрома и тугоподвижности, вызван-
ных дегенеративно-дистрофическими (при остеоартрите или остео-
артрозе) и травматическими изменениями коленного, тазобедренно-
го и других синовиальных суставов.
3. Для лечения пациентов, ведущих активный образ жизни и регуляр-
но нагру жающих поврежденный сустав.

Ïðîòèâîïîêàçàíèÿ
1. Повышенная чувствительность или аллергия к компонентам мате-
риала.
2. Наличие в анамнезе аутоиммунных заболеваний или проведение 
ауто иммунной терапии.
3. Патологическая кровоточивость (эндогенная или вызванная приме-
нением антикоагулянтов).
4. Инфекционный (септический) воспалительный процесс в суставе или 
околосус тавных тканях, внутрисуставный выпот, общее инфекционное 
заболевание.
5. Наличие признаков активного заболевания кожи или кожной инфек-
ции в непос редственной близости от места введения.
6. Беременность и лактация.
7. Дети.

Ñïîñîá ïðèìåíåíèÿ
Перед введением Гиалуформ® 1,8 % 2,0 мл необхо димо тщательно 
обработать зоны инъекции соответствующим антисептиком и дать вы-
сохнуть коже.
Гиалуформ® 1,8 % 2,0 мл предназ начен для внутри суставных инъек-
ций, режим введения зависит от тяжести дегенеративных или трав-
матических изменений в суставе и определяется лечащим врачом. 
Недопус тимо введение во внутрисосудистое или внесуставное про-
странство, а также в ткани синовии или капсулы сустава.
Перед введением Гиалуформ® 1,8 % 2,0 мл  необходимо нагреть 
до комнатной температуры, в связи с чем шприц следует достать из 
холодильника не менее чем за 20 мин до применения. Любой вну-
трисуставный экссудат следует удалить перед введением Гиалу-
форм® 1,8 % 2,0 мл.
Ðåêîìåíäóåìûé êóðñ ëå÷åíèÿ с помощью Гиалуформ® 1,8 % 2,0 мл 
пациентам с умеренной и средней степенью тяжестью остеоартроза 
– 3 инъекции по 2,0 мл в синовиальное пространство сустава с не-
дельным интервалом между каждой. Максимально рекомендуемая 
длительность курса – 6 недель. При необходимости могут назначаться 
повторные курсы лечения. Повторный курс проводится не ранее, чем 
через 6-12 месяцев.
Возможно одновременное лечение нескольких суставов.
Подбор инъекционной иглы определяется врачом индивидуально в за-
висимости от анатомо-физиологических характеристик и состояния 
сустава.
Лечение Гиалуформ® 1,8 % 2,0 мл оказывает воздейст вие только на 
пораженный сустав, в который вводится материал, сис темного эффек-
та Гиалуформ® 1,8 % 2,0 мл не оказывает.
Âíèìàíèå! Для эффективного результата лечения чрезвычайно 
важно правильно выполнить инъекцию. Введение Гиалуформ® 1,8 % 
2,0 мл может выполнять только врач, имеющий специальную подго-
товку, в медицинском учреждении, в помещении, оборудованном для 
внутри суставного введения препаратов, с соблюдением всех правил 
асептики.

ÎÎÎ «Ëàáîðàòîðèÿ ÒÎÑÊÀÍÈ» íå íåñåò îòâåòñòâåííîñòè çà ïî-
ñëåäñòâèÿ íåïðàâèëüíîãî èñïîëüçîâàíèÿ Ãèàëóôîðì® 1,8 % 2,0 ìë.

Ïîáî÷íûå ýôôåêòû
Внутрисуставное введение Гиалуформ® 1,8 % 2,0 мл отличается хоро-
шей переносимостью.
В редких случаях возможны локальные вторичные явления: боли, 
ощущение тепла, покраснение, отек сустава, появление внутрисус-
тавной экссудации, крайне редко аллергические реакции. Побочные 
явления могут появляться незамедлительно или через некоторое 
время. Эти явления кратковременны и проходят самопроизвольно. 
При сохранении этих симптомов более одной недели пациент должен 
обратиться к врачу. В иск лючительных случаях возможно возникнове-
ние септичес кого артрита, в том числе не связанного с применением  
Гиалуформ® 1,8 % 2,0 мл. Симптомы этого осложнения: появление 
местной воспалительной реакции, усиление болей в суставе, повы-
шение температуры тела.

О нежелательных явлениях следует сообщать местным представите-
лям ООО «Лаборатория ТОСКАНИ».

Ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè
Следует соблюдать санитарно-эпидемиологические требования при 
проведении внутрисуставных инъекций, так как возможен риск инфи-
цирования.
Внутрисосудистое введение Гиалуформ® 1,8 % 2,0 мл недопустимо.
Следует избегать попадания материала в капсулу сустава, окружаю-
щие ткани или кровеносные сосуды.
Не стерилизуйте повторно: шприцы одноразовые.
Упаковка с признаками повреждения герметичности шприца к приме-
нению не  подлежит.
Не используйте после истечения срока годности.
Хранить в недоступном для детей месте.
Не проведено исследований последствий введения Гиалуформ® 1,8 % 
2,0 мл женщинам во время беремен ности и лактации, а также детям.

Áåðåìåííîñòü è ëàêòàöèÿ
Данных по безопасности Гиалуформ® 1,8 % 2,0 мл при беременности 
и лактации нет. 

Âçàèìîäåéñòâèå ñ äðóãèìè ìåäèöèíñêèìè èçäåëèÿìè
Эффективность и безопасность применения Гиалуформ® 1,8 % 2,0 мл 
в сочетании с одновременным внут рисуставным введением медицин-
ских изделий не изучена, поэтому комбинированное использование 
Гиалуформ® 1,8 % 2,0 мл с другими медицинскими изделиями не реко-
мендуется.
Отмечена несовместимость между гиалуронатом натрия и четвертич-
ными солями аммония, такими как бензалкония хлорид. Следователь-
но, ни в коем случае не следует допускать контакт Гиалуформ® 1,8 % 
2,0 мл с такими препаратами или с медицинскими и хирургическими 
инстру ментами, обработанными такими антисептиками.

Óòèëèçàöèÿ
После применения Гиалуформ® 1,8 % 2,0 мл шприц и игла относятся к 
классу Б по классификации опасности (согласно СанПиН 2.1.7.2790-10).
Упаковочные материалы, картонная коробка и блистер, относятся к 
классу А по классификации опасности (согласно СанПиН 2.1.7.2790-10).
Использованные материалы утилизируются согласно указанному 
классу опасности медицинских отходов по СанПиН 2.1.7.2790-10.

Øïðèö, èãëà è îñòàòîê íåèñïîëüçîâàííîãî ìàòåðèàëà ïîñëå âû-
ïîëíåíèÿ ïðîöåäóðû ïîäëåæàò íåìåäëåííîé óòèëèçàöèè.

Ôîðìà âûïóñêà
Гиалуформ® 1,8 % 2,0 мл поставляется в стек лянном шприце с Luer-
Loсk наконечником. Содержимое стерильно. Шприц с материалом и 
2 этикетки для врача, прикрепленные к шприцу, вложены в запеча-
танный блистер. По одному блистеру вместе с инструкцией по при-
менению вложено в картонную коробку. Этикетку для врача следует 
прикрепить к медицинской карточке пациента для обеспечения воз-
можности идентификации материала.

Óñëîâèÿ è ñðîêè õðàíåíèÿ
Хранить в защищенном от солнечного света месте при температуре от 
+5 до +25 °С. Не замораживать. 
Не использовать по истечении указанного срока годности.
Ñðîê ãîäíîñòè  – 2 года.

ÍÅ ÏÐÈÌÅÍßÒÜ ÈÇÄÅËÈÅ Ñ ÏÎÂÐÅÆÄÅÍÍÎÉ ÓÏÀÊÎÂÊÎÉ!
ÍÅ ÕÐÀÍÈÒÜ ÂÑÊÐÛÒÓÞ ÓÏÀÊÎÂÊÓ!
ÍÅ ÈÑÏÎËÜÇÎÂÀÒÜ ØÏÐÈÖ ÄËß ÍÅÑÊÎËÜÊÈÕ ÏÀÖÈÅÍÒÎÂ!

 
Ïðîèçâîäèòåëü

ÎÎÎ «Ëàáîðàòîðèÿ ÒÎÑÊÀÍÈ», Ðîññèÿ
Юр. адрес: 111123, Москва, ул. 2-я Владимирская, 
д. 12, корп. 3, тел.: +7 (495) 280 80 16, info@thoscane.ru

 

Ïðîèçâåäåíî ïî çàêàçó ÎÎÎ «ÈÁÔ», Ðîññèÿ
 info@i-bf.ru, www.i-bf.ru

Ñèìâîëû íà óïàêîâêå

Осторожно!
Обратитесь к инструкции 
по применению

Стерилизация паром 
или сухим теплом

Не стерилизовать 
повторноЗапрет на повторное 

применение
Не использовать 
при повреждении 
упаковкиТемпературный диапазон

Номер серии
Не допускать 
воздействия солнечного 
света Использовать до
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