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INSTRUCTIONS FOR USE

Sodium Hyaluronate

FOR INTRA-ARTICULAR INJECTION

Non-surgical use 15 mg/mL Sterile Injection

DESCRIPTION: ORTHOVISC and ORTHOVISC mini are a sterile, non-pyrogenic solution of
sodium hyaluronate.

ORTHOVISC and ORTHOVISC mini contain 15 mg/mL of sodium hyaluronate (NaHA) dis-
solved in physiological saline. The kinematic viscosity of the solution is adjusted to 20,000 -
70,000 centistokes, and the osmolality is approximately 340 milliosmoles.

CHARACTERISTICS: Sodium hyaluronate is a high molecular weight polysaccharide com-
posed of sodium glucuronate and N-acetylglucosamine. Sodium hyaluronate is ubiquitously
distributed throughout the tissues of the body and is present in high concentrations in such
tissues as vitreous humor, synovial fluid, umbilical cord and dermis. Sodium hyaluronate
functions as a tissue lubricant'? and is thought to play an important role in modulating the
interactions between adjacent tissues. It can also act as a viscoelastic support maintaining a
separation between tissues. Different sodium hyaluronate preparations may have different
molecular weights, but are thought to have the same chemical structure. The sodium
hyaluronate in ORTHOVISC and ORTHOVISC mini has a molecular weight greater than one
million Daltons. ORTHOVISC and ORTHOVISC mini are non-inflammatory and non-pyrogenic.
Sodium hyaluronate preparations have been shown to be biocompatible, non-antigenic3+,
and do not interfere with normal wound healing processes.

INDICATIONS: ORTHOVISC and ORTHOVISC mini are indicated as a viscoelastic supplement
or a replacement for synovial fluid in human joints. ORTHOVISC and ORTHOVISC mini are
well suited for treatment of the symptoms of human synovial joint dysfunctions such as
osteoarthritis®. The actions of ORTHOVISC and ORTHOVISC mini are lubrication and
mechanical support.

DIRECTIONS FOR USE:
NOT FOR INTRAVENOUS INJECTION.

The required amount of ORTHOVISC or ORTHOVISC miniis slowly infused through a sterile,
disposable, ISO/ANSI-conforming, non-rigid hubbed hypodermic needle of suitable gauge
into the selected joint space. Common needle gauges for injections into the knee are 18-21
gauge. The final needle selection for any procedure is determined by the physician.

The volume will vary depending upon the size of the joint space, not to exceed 2 mL for the
knee and other large joints, or 1mL for small joints. It is the physician’s responsibility to
determine the appropriate volume and ensure that the joint is not overfilled.

The recommended treatment regimen is 3 injections spaced one week apart for each treat-
ment course. Not to exceed one treatment course for any individual joint in any 6-month
period.

Any joint effusion present should be removed before injecting ORTHOVISC or ORTHOVISC mini.
DO NOT OVERFILL JOINT SPACE.

CONTRAINDICATIONS:

The following pre-existing conditions may constitute relative or absolute contraindications to
the use of ORTHOVISC or ORTHOVISC mini:

« known sensitivity to any of the ingredients contained in ORTHOVISC or ORTHOVISC mini,
« pre-existing infections of the skin in the region of the intended injection site,

« known infection of the index joint,

« known systemic bleeding disorders.

ORTHOVISC and ORTHOVISC mini may contain trace amounts of gram positive bacterial
proteins and are contraindicated for patients with a history of such allergies.

PRECAUTIONS: Those precautions normally considered during injection of substances into
joints are recommended. Only medical professionals trained in accepted injection techniques
for delivering agents to intra-articular synovial joint spaces should inject sodium hyaluronate
for this application. An excess amount of sodium hyaluronate is not to be used and the
patient should be monitored closely. The space should not be overfilled. If pain increases
during the injection procedure, the injection should be stopped and the needle withdrawn.
Patients experiencing abnormal sequelae to the administration of ORTHOVISC or
ORTHOVISC mini should consult with a physician immediately.

ADVERSE REACTIONS: Sodium hyaluronate is a natural component of the tissues of the
body. ORTHOVISC and ORTHOVISC mini have been shown to be non-inflammatory. Since
sodium hyaluronate molecules are non-inflammatory, any inflammatory response is consid-
ered to be caused by the injection procedure itself. Mild to moderate episodes of transient
swelling and discomfort have occasionally been observed following intra-articular injection of
sodium hyaluronate preparations. The relationship of this occurrence to ORTHOVISC and
ORTHOVISC mini has not been established. There are minimal risks associated with the pro-
cedure of injecting substances into joints in general, primarily infections and bleeding.

HOW SUPPLIED: ORTHOVISC is a sterile viscoelastic preparation supplied in a disposable
glass syringe containing 2.0 mL (appropriate for larger joints such as the knee) of sodium
hyaluronate dissolved in physiological saline. ORTHOVISC mini'is a sterile viscoelastic
preparation supplied in a sterile glass syringe containing 1.0 mL (appropriate for smaller
joints) of sodium hyaluronate dissolved in physiological saline. Each mL of ORTHOVISC and
ORTHOVISC mini contains 15 mg of sodium hyaluronate, 9 mg of sodium chloride and g.s.
Sterile Water for Injection USP. ORTHOVISC and ORTHOVISC mini are sterile filtered and
aseptically filled. The contents of the syringe are sterile if the syringe is intact. ORTHOVISC
and ORTHOVISC mini should be stored at 2°C to 25°C, and should be allowed to reach room
temperature approximately 20-45 minutes prior to use.

DO NOT USE IF INNER (POUCH) PACKAGING IS OPEN OR DAMAGED.

FOR INTRA-ARTICULAR USE. STORE AT 2°C to 25°C. PROTECT FROM FREEZING.

CAUTION: This device is restricted to sale and use by and under the supervision of a
physician.

DO NOT RESTERILIZE. This product is for single patient use only and must not be re-sterilized.
Reuse of needles or syringes used to inject this product can result in transmission of infec-
tious agents as well as blood-borne pathogens (including HIV and hepatitis), potentially
endangering patients and physicians and staff. Used needles or syringes should be discarded
after each injection session and not saved for subsequent sessions on the same patient.

ORTHOVISC is a registered trademark of Anika Therapeutics, Inc.
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ORTHOVISC® hyaluronat sodny
ORTHOVISC® mini hyaluronat sodny

K intraartikularnimu injekénimu podani

Vyrobce:

Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave.
Bedford, MA 01730
USA

Opréavnény zastupce:
Anika Therapeutics S.r.I.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)
ITALY

Hyaluronat sodny
K intraartikularnimu injekénimu podani
K nechirurgickému pouziti, sterilni injekce 15 mg/ml

POPIS: ORTHOVISC a ORTHOVISC mini jsou sterilni, nepyrogenni roztoky
hyaluronatu sodného.

Obsahuji 15 mg/ml hyaluronatu sodného (NaHA) rozpusténého ve fyziologickém roztoku.
Kinematicka viskozita roztoku je upravena na 20 000 - 70 000 centistokes, osmolalita je
priblizné 340 mOsm.

CHARAKTERISTIKA: Hyaluronat sodny je vysokomolekularni polysacharid, ktery se sklada z
glukuronatu sodného a N-acetylglucosaminu. Je distribuovan do velkého mnozstvi télnich tkani
a pritomen ve vysokych koncentracich napf. ve sklivci, synoviaini tekuting, pupe¢ni $iiife a der-
mis. Hyaluronat sodny ve tkanich ptsobi jako lubrikacni pfipravek'? a predpoklada se, ze hraje
dulezitou Glohu v modulovani interakei mezi prilehlymi tkanémi. Muze také pusobit jako viskoela-
stick4 opora a udrzovat tak tkané od sebe. Rlizné preparaty hyaluronatu sodného mohou mit
riiznou molekularni hmotnost, podle vSeho vSak maji stejnou chemickou strukturu. Hyaluronat
sodny v pripravcich ORTHOVISC a ORTHOVISC mini ma molekularni hmotnost vy$si nez mil-
ion Da. Uvedené pfipravky jsou nezanétlivé a nepyrogenni. Preparaty hyaluronatu sodného byly
shledany biokompatibilnimi a neantigennimi®# a nenarusuji normaini hojeni ran.

POUZITi: ORTHOVISC a ORTHOVISC minijsou indikovany jako viskoelasticky doplngk nebo
nahrada za synovilni tekutinu v lidskych kloubech. Pfipravky jsou vhodné k 1é¢bé priznakl
riznch dysfunke lidskych synovialnich kloubti, napfiklad osteoartritidys. Uginkuif jako lubrikant a
mechanické podpora.

POKYNY K POUZITi:
NENi URCENO K INTRAVENOZNIM INJEKCIM.

Potiebné mnozstvi pripravku pomalu vstfikuite sterilni, jednorazovou, nerigidni hypodermickou
jehlou s vhodnym kénusem dle ISO a vhodnym rozmérem do zvoleného kloubniho prostoru. K
injekcim do kolene se bézné pouzivajf jehly velikosti 18-21 G. Konkrétni jehlu pro dany postup
voli lékar.

Objem pripravku zavisi na velikosti kloubniho prostoru; nemél by presahnout 2 ml u kolene a
ostatnich velkych kloubt, nebo 1 ml u kloubti malych. LékaF odpovida za stanoveni vhodného
objemu a za to, ze kloub nenf preplnén.

Doporuceny Iécebny cyklus je jedna injekce tydné po 3 tydny. Nepodavejte vice nez jeden
|ecebny cyklus na kloub za 6 mésicu.

Jakykoli vypotek v kloubu je tfeba pred aplikaci pfipravku odstranit.
NEPREPLNUJTE KLOUBNi PROSTOR.

KONTRAINDIKACE:

Nasleduijici preexistujici podminky mohou byt relativni nebo absolutni kontraindikact

k pouzitf pfipravk ORTHOVISC nebo ORTHOVISC mini:

* znama citlivost na jakékoli slozky obsazené v pripravcich ORTHOVISC nebo ORTHOVISC mini,
* preexistujici infekce kize v oblasti uréené ke vpichu jehly,

* zndm4 infekce daného kloubu,

* znamé systémové poruchy krvéceni.

ORTHOVISC a ORTHOVISC mini mohou obsahovat stopové mnozstvi proteinti z grampozi-
tivnich bakterif, a jsou proto kontraindikovany u nemocnych, ktefi majf alergii na tyto proteiny v
anamnéze.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Doporuéujeme dodrzovat standardni bezpegnostni opatent
bézna pri injekEnich aplikacich latky do kloubu. Aplikovat hyaluronat sodny v tomto pfipravku
mohou pouze lékafi vyskoleni v uznavanych injekénich metodéach a aplikacich pfipravk do
nitrokloubnich synoviélnich prostorti. Neaplikujte nadmérné mnozstvi hyaluronatu a pacienta
peclivé monitorujte. Kloubni térbina by neméla byt prepinéna. Pokud bolest béhem injekce sili,
aplikaci zastavte a jehlu vytahnéte. Pacienti trpici po podant pifipravku abnormalnimi pfiznaky se
musf neprodlené poradit s Iékafem.

NEZADOUCI REAKCE: Hyaluronat sodny je pfirozenou sougasti télnich tkani. ORTHOVISC a
ORTHOVISC mini byly shledany nezanétlivymi. Vzhledem k nezanétlivé povaze hyaluronatu lze
jakoukoli zanétlivou odezvu povazovat za zplisobenou injekéni aplikaci. Po nitrokloubnf injekci
preparatt hyaluronatu sodného se obéas projevuje lehky az stfedni prechodny otok a nepiijemné
pocity. Souvislost téchto jevt s pfipravky ORTHOVISC a ORTHOVISC mini nebyla dosud
stanovena. Injekéni aplikace latky do kloubt je obecné spojena s minimalnim rizikem, jedna se
hlavné o infekci a krvaceni.

FORMA DODANEHO VYROBKU: ORTHOVISC je sterilni viskoelasticky pripravek dodavany v
jednorazové sklenéné stiikacce obsahuijici 2,0 ml (vhodné pro vétsi klouby, napfiklad koleno)
hyaluronatu sodného rozpusténého ve fyziologickém roztoku. ORTHOVISC mini je sterilni
viskoelasticky pripravek dodavany ve sterilni sklenéné stfikacce obsahuijici 1,0 ml (vhodné pro
men3i klouby) hyaluronatu sodného rozpusténého ve fyziologickém roztoku. Kazdy ml
uvedenych pfipravkl obsahuje 15 mg hyaluronatu sodného, 9 mg chloridu sodného a sterilni
vodu pro injekce dle Iékopisu USA, g.s. ORTHOVISC a ORTHOVISC mini jsou sterilné filtrovany
a plnény asepticky. Obsah stiikacky je sterilni do jejiho porusent. Pfipravek uchovavejte pfi
teploté 2 az 25 °C, a nechte vytemperovat na pokojovou teplotu pfiblizné 20-45 minut pred
pouzitim.

NEPOUZIVEJTE, JE-LI VNITRNi BALENi (T.J. SACEK) OTEVRENO NEBO POSKOZENO.

K INTRAARTIKULARNIMU PODANI. UCHOVEJTE PRI TEPLOTE 2 - 25 °C. CHRANTE PRED
MRAZEM.

POZOR: Toto zafizeni se smi prodavat a pouzivat pouze se zapojenim a pod dozorem Iékare.

NESTERILIZUJTE. Tento vyrobek je urcen k pouziti pouze pro jednoho pacienta a nesmi byt
opakovang sterilizovan. Opakované pouzitf jehel nebo injekénich stfikacek, pouzivanych pro
podavani injekei tohoto vyrobku, maze mit za nasledek prenos infekénich Cinitelt a krvi
prenasenych patogent (véetné HIV a hepatitidy) a vyvolat tak mozné ohrozeni pacientu, Iekart
a personalu. Pouzité jehly nebo injekéni stikacky je po kazdém podani injekce nutno zlikvidovat
a neuchovavat je pro nasledujici podavani injekci ttmuz pacientovi.

ORTHOVISC je registrovana ochranna znamka spolecnosti Anika Therapeutics, Inc.

LITERATURA:

1. Swann, D.A,, Radin, E.L., Nazimiec, M., Weisser, P.A., Curran, N. and Lewinnek, G. (1974)
Role of Hyaluronic Acid in Joint Lubrication. Ann Rheum. Dis. 33,318.

2. Radin, E.L., Paul, .L., Swann, D.A. and Schottsteadt, E.S., (1971). Lubrication of Synovial
Membrane. Ann Rheum. Dis. 30,322.

3. Richter, W., (1974) Non-immunogenicity of a Purified Hyaluronic Acid Preparation tested by
Passive Cutaneous Anaphylaxis. Int. Arc. Allergy 47,211.

4. Richter, W., Ryde, E.M. and Zetterstrom, E.O. (1979) Non-immunogenicity of a Purified
Sodium Hyaluronate Preparation in Man. Int. Arch. Appl. Immunol. 59,45.

5. Peyron, J., (1993) Intra-articular Hyalurman Injections in the Treatment of Osteoarthritis:
State-of-the-Art Review. Journal of Rheumatology, Vol. 20, Sup. 39, 10-15.

ORTHOVISC@ hyaluronat sodny
ORTHOVISCA mini hyaluronat sodny

NA INTRAARTIKULARNE INJEKCNE PODANIE

Vyrobca:

Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave.
Bedford, MA 01730
USA

Opravneny zéstupca:
Anika Therapeutics, S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)
TALIANSKO

Hyaluronat sodny

NA INTRAARTIKULARNE INJEKCNE PODANIE
Nechirurgické poutzitie, Sterilna injekcia

15 mg/ml
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PENTRU INJECTII INTRAARTICULARE
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Hialuronat de sodiu

PENTRU INJECTII INTRAARTICULARE

Uz non-chirurgical, Solutie injectabila sterila
15 mg/ml

OPIS: ORTHOVISC a ORTHOVISC mini je sterilny, nepyrogénny roztok hyaluronatu sodného.
ORTHOVISC a ORTHOVISC mini obsahuji 15 mg/ml hyaluronatu sodného (NaHA) rozpusteného
vo fyziologickom roztoku. Kinematicka viskozita roztoku je upravena na 20 000 - 70 000 centis-
tokesov a osmolalita je asi 340 miliosmolov.

CHARAKTERISTICKE VLASTNOSTI: Hyaluronét sodny je vysokomolekularny polysacharid,
zlozeny z glukuronatu sodného a N-acetylglukozaminu. Hyaluronét sodny sa stcasne distribuu-
je do vsetkych tkaniv v tele a je pritomny vo vysokych koncentréaciach v takych tkanivéach, ako
je sklovcovy mok, kibovy maz, pupo¢né $ntira a koza. Hyaluronat sodny funguje ako tkanivové
mazivo1, 2 a predpoklada sa, ze hra délezitu ulohu pri modulacii interakcii medzi prifahlymi
tkanivami. Mdze tiez posobit ako viskoelasticka podpora udrziavajica medzeru medzi tkaniva-
mi. Rdzne pripravky s hyaluronatom sodnym moézu mat rézne molekulové hmotnosti, ale pred-
poklada sa, ze maju tu istd chemickd Struktiru. Hyaluronat sodny v pripravkoch ORTHOVISC a
ORTHOVISC mini ma molekulovii hmotnost vyssiu ako jeden milion daltonov. ORTHOVISC a
ORTHOVISC mini st nezépalové a nepyrogénne. O pripravkoch z hyaluronatu sodného bolo
preukazané, ze st biokompatibilné, neantigénne3, 4 a nenarusaju prirodzené procesy hojenia
ran.

INDIKACIE: ORTHOVISC a ORTHOVISC mini sd indikované ako viskoelasticky doplnok alebo
nahrada kibového mazu v ludskych klboch. ORTHOVISC a ORTHOVISC mini s vhodné na lie¢bu
priznakov dysfunkcif fudskych synovidlnych kibov, ako napriklad osteoartrézys. Pésobenie
pripravkov ORTHOVISC a ORTHOVISC mini je mazanie a mechanické podpora.

NAVOD NA POUZITIE:
NIE JE URCENE NA INTRAVENOZNE PODANIE.

Potrebné mnozstvo pripravku ORTHOVISC alebo ORTHOVISC mini sa podava pomalou infiziou
sterilnou jednorazovou hypodermickou ihlou bez tuhého jadra, ktora vyhovuje normam
ISO/ANSI, vhodnej velkosti do zvoleného kibového priestoru. Bezné velkosti ihiel na injekcie do
kolena su velkosti 18 - 21. Konecny vyber ihly na akykolvek zékrok vykona lekar.

Objem bude zavisiet od velkosti kibového priestoru, nesmie prekrocit 2 ml pre koleno a iné
velké kiby, alebo 1 ml pre malé kiby. Za vyber vhodného objemu a za to, aby kib nebol pre-
plneny, zodpoveda lekar.

Odporucany rezim liecby pozostava z 3 injekcii v tyzdennom intervale pri kazdom cykle liecby.
Pre jeden individualny kib nesmie byt podavany viac ako jeden liecebny cyklus v 6-mesacnom
intervale.

Pred vstreknutim pripravku ORTHOVISC alebo ORTHOVISC mini musi byt z kibu odstraneny vée-
tok pritomny vypotok.

KLBOVY PRIESTOR NEPREPLNAJTE.

KONTRAINDIKACIE:

Nasledujuce existujlce stavy mozu predstavovat relativne alebo absolttne kontraindikacie pre
poutzitie pripravku ORTHOVISC alebo ORTHOVISC mini:

+znama precitlivenost na ktorukolvek zlozku obsiahnutu v pripravku ORTHOVISC alebo
ORTHOVISC mini,

« existujtce kozné infekcie v oblasti zamyslaného miesta podania injekcie,

«znama infekcia prstového kibu,

+zndme systémové poruchy krvacania.

ORTHOVISC a ORTHOVISC mini mdzu obsahovat stopové mnozstva gram-pozitivnych bakterial-
nych proteinov a su kontraindikované u pacientov, ktori maju tieto alergie v anamnéze.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA: Odporticajli sa bezpe¢nostné opatrenia zvy¢ajne brané do
Gvahy pri injekciach latok do kibov. Hyaluronat sodny pri tejto aplikacii mozu injekéne podavat
len zdravotnicki pracovnici vyskoleni na akceptované injekéné techniky pri podavani latok do
intraartikularnych synovialnych kibovych priestorov. Nesmie sa pouzit nadmerné mnozstvo
hyaluronétu sodného a pacient musi byt pozorne sledovany. Priestor sa nesmie preplnit. Ak sa
pocas podavania injekcie bolest zvysi, podavanie injekcie sa musi zastavit a ihla vytiahnut.
Pacienti, ktori maji po podavani pripravkov ORTHOVISC alebo ORTHOVISC mini neobvyklé
nasledky, sa musia okamzite poradit s lekarom.

NEZIADUCE REAKCIE: Hyaluronat sodny je prirodzenou zlozkou tkaniv v tele. O pripravkoch
ORTHOVISC a ORTHOVISC mini sa preukazalo, Ze si nezapalové. Pretoze molekuly hyaluronatu
sodného st nezapalové, akakolvek zapalova reakcia sa povazuje za désledok samotného pos-
tupu podavania injekcie. Po intraartikularnom injek¢nom podani pripravkov s hyaluronatom
sodnym boli obcas pozorované mierne az stredne zavazné epizddy docasného opuchu a nepri-
jemné pocity. Spojitost tohto javu s pripravkami ORTHOVISC a ORTHOVISC mini nebola
stanovena. So zakrokom injekéného podania latok do kibov st spajané minimalne rizika, ktoré
vseobecne zahfhaju najmé infekcie a krvacanie.

SPOSOB DODANIA: ORTHOVISC je sterilny viskoelasticky pripravok dodévany v jednorazovej
sklenenej injekénej striekacke s obsahom 2,0 ml (¢o je vhodné pre vécsie kiby, ako napriklad
koleno) hyaluronétu sodného rozpusteného vo fyziologickom roztoku. ORTHOVISC mini je
sterilny viskoelasticky pripravok dodéavany v sterilnej sklenenej injekénej striekacke s obsahom
1,0 ml (¢o je vhodné pre mensie kiby) hyaluronatu sodného rozpusteného vo fyziologickom
roztoku. Kazdy ml pripravku ORTHOVISC a ORTHOVISC mini obsahuje 15 mg hyaluronétu sod-
ného, 9 mg chloridu sodného a sterilnt vodu na injekcie podfa amerického liekopisu
(vyzadované mnozstvo). ORTHOVISC a ORTHOVISC mini s sterilne filtrované a asepticky
plnené. Obsah injekénej striekacky je sterilny, ak je injekénd striekacka neporusena. ORTHOVISC
a ORTHOVISC mini sa musia uchovévat pri teplote 2 °C az 25 °C a asi 20 - 45 minut pred
pouzitim sa musia nechat vytemperovat na izbovt teplotu.

NEPOUZIVAJTE, AK JE VNUTORNE BALENIE PRODUKTU (VRECKO) OTVORENE ALEBO
POSKODENE.

NA INTRAARTIKULARNE POUZITIE. UCHOVAVAJTE PRI TEPLOTE 2 °C AZ 25 °C. CHRANTE
PRED MRAZOM.

UPOZORNENIE: Toto zariadenie sa smie predavat a pouzivat len prostrednictvom lekéra alebo
pod jeho dohladom.

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE. Tento produkt je uréeny na pouzitie len na jednom pacientovi
a nesmie byt opakovane sterilizovany.

Opakované pouzitie ihiel alebo injekénych striekaciek pouzitych na injekéné podavanie tohto
produktu méze sposobit prenos infekénych latok, ako aj patogénov prenasanych krvou (vra-
tane HIV a hepatitidy) a moze ohrozit pacientov, lekarov a personal. PouZité ihly alebo injekéné
striekacky sa musia po kazdom injekénom podani vyhodit a nesmu sa uchovavat na dalsie
injekéné podavanie tomu istému pacientovi.

ORTHOVISC je registrovana obchodna znamka spolo¢nosti Anika Therapeutics, Inc.
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DESCRIERE: ORTHOVISC si ORTHOVISC mini sunt solutii sterile, apirogene de hialuronat de
sodiu.

ORTHOVISC si ORTHOVISC mini contin 15 mg/ml de hialuronat de sodiu (NaHA) dizolvat in ser
fiziologic. Vascozitatea cinematica a solutiei este ajustata la 20.000 - 70.000 cSt si osmolaritatea
este de aproximativ 340 mOsm.

CARACTERISTICI: Hialuronatul de sodiu este o polizaharida cu masa moleculara mare, com-
pusa din glucuronat de sodiu si N-acetil-glucozamina.Hialuronatul de sodiu este distribuit peste
tot in tesuturile organismului si apare in concentratii ridicate in anumite tesuturi, cum ar fi cor-
pul vitros, lichidul sinovial, cordonul ombilical si dermé.Hialuronatul de sodiu actioneazé ca
lubrifiant de tesut1,2 si se crede cé joaca un rol important in modularea interactiunilor dintre
tesuturile invecinate. De asemenea, poate sa actioneze ca suport vasco-elastic, mentinand sep-
ararea tesuturilor.Preparatele diverse cu hialuronat de sodiu pot avea mase moleculare diferite,
dar se crede cé au aceeasi structurd chimicd. Hialuronatul de sodiu din ORTHOVISC si ORTHO-
VISC mini are o masa moleculara de peste un milion Daltoni.ORTHOVISC si ORTHOVISC mini
sunt solutii neinflamatorii si apirogene.S-a demonstrat ca preparatele cu hialuronat de sodiu
sunt biocompatibile, nu sunt antigenice3,4 si nu interfereaza cu procesele normale de vinde-
care a ranilor.

INDICATII: ORTHOVISC si ORTHOVISC mini sunt indicate ca supliment vasco-elastic sau
inlocuitor pentru lichidul sinovial din articulatiile umane.ORTHOVISC si ORTHOVISC mini sunt
foarte potrivite pentru tratamentul simptomatic al disfunctiilor din articulatiile sinoviale umane,
cum ar fi osteoartritas. Actiunile solutiilor ORTHOVISC si ORTHOVISC mini sunt de lubrifiere si
suport mecanic.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

NU SUNT INDICATE PENTRU INJECTII INTRAVENOASE.

Volumul necesar de ORTHOVISC sau ORTHOVISC mini este injectat lent in spatiul articular ales,
printr-un ac steril nerigid, hipodermic, de unica folosinta, prevazut cu capac, care respecta cer-
intele ISO/ANSI, de calibru corespunzator. Calibrul obisnuit al acelor pentru injectiile adminis-
trate in genunchi este de 18-21 G. Alegerea finalé a acului pentru orice procedura este determi-
nata de catre medic.

Volumul va varia in functie de marimea spatiului dintre articulatii, insé nu va depasi 2 ml pentru
genunchi si alte articulatii mari sau 1 ml pentru articulatiile mici. Medicului ii revine responsabil-
itatea stabilirii volumului corespunzator. Acesta se va asigura ca articulatia respectiva nu este
umplutd in exces.

Schema de tratament recomandata este de 3 injectii, administrate la interval de o sdptdmana
una faté de cealalta, pentru fiecare curd de tratament. A nu se depasi limita de un singur trata-
ment pentru oricare articulatie in decurs de 6 luni.

Orice secretie aparutd in articulatie trebuie indepartata inainte de administrarea ORTHOVISC
sau ORTHOVISC mini.

A NU SE UMPLE IN EXCES SPATIUL DINTRE ARTICULATII.

CONTRAINDICATII:

Urmatoarele afectiuni preexistente pot constitui contraindicatii relative sau absolute pentru
uzul ORTHOVISC sau ORTHOVISC mini:

« sensibilitate cunoscuta la oricare dintre compusii ORTHOVISC si ORTHOVISC mini;

« infectii teqgumentare preexistente in locul de injectare dorit;

« infectii cunoscute ale articulatiei principale tratate;

« dereglari hemoragice sistemice cunoscute.

ORTHOVISC si ORTHOVISC mini pot contine urme de proteine bacteriene gram pozitive si sunt
contraindicate pentru pacientii cu antecedente de astfel de alergii.

PRECAUTII: Se recomanda acele precautii care trebuie |uate in considerare pe parcursul injec-
tarii oricaror substante in articulatii. Pentru aceasta aplicatie se recomanda injectarea
hialuronatului de sodiu numai de cétre cadrele medicale instruite in tehnicile de injectare
acceptate pentru administrarea substantelor in spatiile intraarticulare sinoviale. Nu se va folosi
volum suplimentar de hialuronat de sodiu si pacientul va fi monitorizat indeaproape. Se interz-
ice umplerea in exces a spatiuluiin cazul in care durerea se intensifica pe parcursul procedurii
de injectare, injectarea se va opri si acul se va retrage. Pacientii care au sechele anormale dupa
administrarea de ORTHOVISC sau ORTHOVISC mini trebuie sa consulte imediat un medic.

REACTII ADVERSE: Hialuronatul de sodiu este o componentd naturala a tesuturilor din corp.S-a
demonstrat cd ORTHOVISC si ORTHOVISC mini sunt solutii neinflamatoriiintrucat moleculele
hialuronatului de sodiu sunt neinflamatorii, orice raspuns inflamator este considerat a fi cauzat
de procedura propriu-zisa de injectare.Ca urmare a injectrii intraarticulare a solutiilor de
hialuronat de sodiu, s-au observat ocazional episoade tranzitorii de inflamatii usoare pana la
moderate si disconfort.Nu s-a stabilit relatia dintre aceste evenimente si ORTHOVISC si ORTHO-
VISC minin general, exista riscuriminime asociate cu procedura de injectare a substantelor in
articulatii, in principal infectii si sangerari.

PREZENTARE: ORTHOVISC este o solutie sterila, vasco-elasticd, livrata intr-o seringa din sticld,
de unica folosintd, contindnd 2,0 ml (adecvaté pentru articulatii mai mari, cum ar fi genunchiul)
de hialuronat de sodiu dizolvat in ser fiziologic. ORTHOVISC mini este o solutie sterila, vasco-
elastica, livrata intr-o seringa din sticla continand 1,0 ml (adecvata pentru articulatii mai mici) de
hialuronat de sodiu dizolvat in ser fiziologic.Fiecare ml de ORTHOVISC si ORTHOVISC mini
contine 15 mg de hialuronat de sodiu, 9 mg de clorura de sodiu si apa sterila g.s. pentru
injectare USP. ORTHOVISC si ORTHOVISC mini sunt filtrate steril si umplute aseptic.Continutul
seringii este steril dacé seringa este intacta. ORTHOVISC si ORTHOVISC mini se vor pastra la tem-
peraturi intre 2 5i 25 °C si se vor lasa la temperatura camerei aproximativ 20-45 de minute
inainte de folosire.

A NU SE FOLOSI DACA AMBALAJUL INTERIOR (PUNGA) ESTE DESCHIS SAU DETERIORAT.

PENTRU UZ INTRAARTICULAR. A SE PASTRA LA TEMPERATURI INTRE 2 SI 25°C. A SE FERI DE
INGHET.

ATENTIE: Acest dispozitiv poate fi vandut si folosit numai de catre un medic sau sub supraveg-
herea acestuia.

A NU SE RESTERILIZA. Acest produs este folosit exclusiv pentru un singur pacient si nu trebuie
resterilizat.

Refolosirea acelor sau seringilor folosite pentru a injecta acest produs poate duce la trans-
miterea de agenti infectiosi, precum si de agenti patogeni transmisibili pe cale sanguind (inclu-
siv HIV si hepatita), putand pune in pericol pacientii, medicii si personalul. Acele sau seringile
folosite trebuie aruncate dupa fiecare sedinté de injectare si nu trebuie pastrate pentru sedinte
ulterioare la acelasi pacient.

ORTHOVISC este o0 marca comerciala inregistrata a Anika Therapeutics, Inc.
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Y dhovpoviké vazpro ORTHOVISC®
Y ahovpovik6 vazpro ORTHOVISC® mini
T'TIA ENEZH XTO APOPIKO MEZOAIAXTHMA

TMopackevdomke and:
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave.
Bedford, MA 01730
H.ILA.

0VGLOSOTNUEVOS AVILTPOOONTOG:
Eﬁika Theraﬁmjtics? Sl ? ¢
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)
ITALY

Y ahovpovikéd varpro
T'IA ENEZH XTO APOPIKO MEZOAIAXTHMA
Zreipa £veon 15 mg/mL yio pm zewpovpyiki xpfion

TEPII'PA®H: To ORTHOVISC kot ORTHOVISC mini eivot éva oteipo, un
TUPETOYOVO VOAOVPOVIKO VATPLO.

To ORTHOVISC xat 1o ORTHOVISC mini nepiéyovy 15 mg/mL varovpovikoh
vatpiov (NaHA) Stodvpévo oe dustoroytké opd. H kivnuotikd Emdeg tov Stoddpotog
pubuiletor oe 20.000 - 70.000 centistokes kat N wopwtikéTTo £ivol Tepinov 340
milliosmoles.

XAPAKTHPIZTIKA: To vaA0UpOVIKG VATPLO £1vat £va vynhov LopLakol BApoug
YAvkoLapvoyAukavn mov omoteAeitar and yAvkovopdtn kot N-acetvdylvkolopuivn. To
VOAOVPOVIKG 0EV SLAVEUETOL YEVIKG GE GAOVG TOUG LGTOVG TOV COLOTOS Kot Eivort
TOPOV GE VYNAEG TEPLEKTIKOTNTEG GE 16TOVG OTMG TO VOAMSES VYPO, apBpPLKS VYPS,
OHOGAL0 Adpo Kot eMdeppida. Ot Aertovpyieg 10V VEAOVPOVIKOD VOTPLOV WG ATOVTLKO
otdv'? Beopeitar 6t tailel onuoviikd poro o pUBULoN TOV OAANAETISpdoE®V
netogh tapokeipevay 1otdv. AvvnTikd Aettovpyel mg VEUPOAEAGTIKNAG LTOGTNPLENG
7oL dtompet 10 SLoopLopd petall 1oTdV. ALGYOpO TOPACKEVEGIOTO VOAOVPOVLKOD
vatpiov uropet va £xovv dLadopetikd poprakd Bapn, aArd Bempovviat 61t Stabétovy
my 8t ynuikn dopn. To varovpovikd vatpro 6to ORTHOVISC kot 610
ORTHOVISC mini éygt poptoxo Bapog peyorbtepo and éva exatoppvpto Dalton. To
ORTHOVISC xat 1o ORTHOVISC mini eivot pn ¢reypovadn kot un mupetoyova. To
TOPACKEVACLOTO VOEAOVPOVIKOD VOTpiov £xovv amodeiyBel otL eivor Blocvupotd, pn
avTryovikd** kot dev ennpedlovy mm pUCLOAOYIKT SLadikacio avapp®ONG TPOVUATOV.

ENAEIZEIX: To ORTHOVISC kot 1o ORTHOVISC mini evdeixvuviat mg
YAOLOEAAGTLKG GUUTANPOUOTO. 1) AVTLKOTOGTAGELG 0pBpLKoD VYol o€ apOpmoeLs
avBpdrov. To ORTHOVISC kot to ORTHOVISC mini eivat kotdAinia yio m
Oepaneio 1OV GUUTTOUATOV SUGAELTOVPYLOV 0pBpdoE®Y OTtmg 1 0oTE00PBpiTda’. OL
evépyeteg 1ov ORTHOVISC kot tov ORTHOVISC mini eivon Aimavon kot unyovikn
vroeTptén.

OAHI'IEX XPHXHX:
AEN ITPOOPIZETAI I'IA ENAO®AEBIA ENEXZH.

H anartovpevn nosommra ORTHOVISC § ORTHOVISC mini eyydovtor apyd péom
piog oteipog, aVOAOGIUNG 1N GKOUTTNG VTOdEPULKNG PEAOVOG HE TANUVI TOV
avtomokpivetot pe ta tpétumo ISO/ANSI, katdAniov uey€Bovg 610 Hecoddouo TG
emleypnévng apBpoong. Ta cuviBn pneyédn Berdvmv yia evésels 6to yovorto eivar 18-
21. H tehwkn emioyn Perdvag yio omotadnmote drodikacio mpocdlopiletar omd tov
1a1pd.

H nocdtnra Oa dragépet avaroyo pe 10 HEYEBOG TOV HEGOSLUGTAUATOS TNG EMAEYHEVNG
GpBpwong, mov va pny vrepPoivet 1o 2 mL yia 10 yovoTo Kot GAAEG HeYAreES
apBpwoetg, 1 1 mL yio pikpég apbpdoets. Amotehel €v0VVN OV LATPOV VO
npocdiopicel o v katdAnin tocdtnra kot vo Peformbel 6tL n GpBpwon dev €xel
VnEPTANPWOEL.

H cuvictopevn aymyn Beponeiog eivar 3 evécelg oe dtdompa pio efdonddog petadv
EVECEMV YO TV KGBE ayoyn. Mnv vrepBoivete pio aywyn Bepaneiog yio k6Oe
apBpwon o Tepiodo 6 unvov.

Oa TPEMEL VO 0dOLPOVVTOL GAE To VYPE amd TV GPBp®oN TpLy omd v £VEST) TOV
ORTHOVISC 1} tov ORTHOVISC mini.

MHN YIIEPIIAHPQNETE TO MEXOAIAXTHMA THX APOPQEHE.

ANTENAEIZEILX:

Ot ak6AoVOEG TPOVTAPYOVOES TOONGELS UTOPEL VO OTOTELEGOVY GYETIKEG 1 OTOAVTEG
avtevdeitelg yro m xprion tov ORTHOVISC 1 tov ORTHOVISC mini:

* Tvoot) gvatodnoio o€ kGmolo ond TG 0vcieg mov neptéyoviot oto ORTHOVISC f
ot0 ORTHOVISC mini,

* TPOUTAPYOVGES LOIUMEELG TNV TEPLOYT) TOV SEPUATOG TOL oNueiov OTov Tpoopiletat
vo yivel 1 éveon,

* yvooti hoipmén g dpBpwong,

* YVOOTEG OVOUOALES OLpoppayLKNG S1dbeom.

To ORTHOVISC kot 10 ORTHOVISC mini unopeti vo teptéyouv iyvn mocotitmv
Baxmpidokmy TpmTeivdv Betikdy kotd Gram kot avievdeikvutot yia xprion oe
aoBeveic (e 16Toptko aVToD TOV £180VG OALEPYLOV.

MPOPYAAEELE: SuvictévTot 0utég ot TpodvAdEelg cuvifwg mov Aoppdvovtot v’
Oy Kot TV EVEGT 0VGLMY GE 0pBPWGELG. MOVO ETOYYEAIOTIES TOV LOTPLKOV KAGIOUL
HE EKTOSEVON OE OMOBEKTEG TEXVIKEG EVEONG Y10 TNV TOPOYH OVGLAV GE EVE0
apBpLKOVG YBPOVS apOBPDSEMY Ba TPETEL VO EVIOLY VOAOVPOVIKO VATPLO YLO QLT TV
£00PUOYN. AEV TPETEL VO, YPNGLUOTOLELTAL VIEPPOALKT TOGOTNTO VAAOVPOVIKOD
vatpiov kot o acbeviig o npénet vo tapakorovbeitol otevd. To pecodidomuo g
apBpmong dev mpémet vo vepnAnpmvetat. Av avénbel to GAyog katd ) drodikacio
£veang, N éveon Bo mpémet vo Stokomel kot va adopedei n Behdva. Ot acbeveig mov
£Y0VV GUUTTOUOTO U1 HLOLOAOYLKGDV cuvenel®v Tou ORTHOVISC 1 tov ORTHOVISC
mini B0 TPETEL VO ETLKOLVOVIGOLV LLE TOV L0TPO TOVG OUECHG.

ANEINIOYMHTEY ANTIAPAZEIE: To voA0vpoviKS vatplo eivol pio ¢uoikn ovoio
10V 1670V 10V 6opatos. To ORTHOVISC kot 1o ORTHOVISC mini €xouv onodetybei
Ot givon pn dreypovadn. Eddcov 1o népto 1ov voAovpovikol vatpiov eivat un
DAEYLOVOIN, OTTOLOdNTOTE DAEYHOVOIN avtandkpion Bo npémetl vo Bewpeitot Gt
nmpokANBnke and m Stodikacia g £yyvong. Eraopd npog pétpia enercddio
petofotikol owdnuatog kat dusdopiog £xovv Tapommpndel koTd My evdoopBpin
£VEOT TOPOCKEVOSHATMOV VOAOVPOVIKOD vatpiov. Aev €xel anoderyBel ot vidpyet
oy€on peta&y ovtng g evépyetag kat tov ORTHOVISC kot tov ORTHOVISC mini.
Yrdpyovv eAdyrotot kivduvol mov cxetifoviot pe ) d1adikocio EVEGLUOV OVGLOV GE
0pOPWOELG YEVIKE, KUPIOG AOHOEELS KO aLpopporyio.

ATAGQEZH: To ORTHOVISC eivot éva 6teipo YAOL0€AAOGTIKG TOPACKEVAGHO TOV
napéyetot oe pio avoidoun yudivn cvpryyae yio my napoyy 2,0 mL (kotdAAnio yio
peYarOTEPES 0pBPMOGELG OGS TO YOVATO) VOAOVPOVIKOD VOTPiov Stohvuévo oe
duoLoroytkd op6. To ORTHOVISC mini eivor €vo 6Teipo YAOL0EAOGTIKG

TOPOCKE VOGO TOV TOPEYETOL OE Pi0 OvOADGIUN YVUGALYY cVpLyya Yo v Topoxn 1,0 mL
(katéAnho yio pikpotepes apBpdGEL) VOAOVPOVIKOD vaTpiov SlaAvpuévo e
duoLoroYLkd 0p6.  To kiBe mL ORTHOVISC xor ORTHOVISC mini nepiéyet 15 mg
VOAOVPOVLKOV VOTpiov, 9 mg yAoplovyov vatpiov kot 4.8. 6Teipov vepou yia £yxvon
USP. To ORTHOVISC kot 10 ORTHOVISC mini §tnBodvion pe oteipeg teyvikés kot
TANPOVOVTOL HE GONTTEG TEYVIKES. Ta TEPLEXOHEVE TG GUPLYYOS EIVaL GTEIPO EHOGOV
1 oVpryya mapopével GOuk. To ORTHOVISC kot 1o ORTHOVISC mini 6o npénet va
durdocovtot oe Beppokpacio omd 2°C €mg 25°C, kot Bo TPETEL VO EMTPETETOL VO
£MBovv oe Beprokpacio dwpotiov yia tepinov 20-45 Aentd Tpv omd v KEOe ypnom.

MHN TO XPHEIMOIIOIEITE EAN TO EXQTEPIKO (ZEAKOX) EXEI ANOIXTEI 'H
EXEI YIIOXTEI ZHMIA

T'IA XPHZH XTO APOPIKO MEXOAIAXTHMA ®YAAXIETAI XE OEPMOKPAZIA 2-
25 °C. IIPOXTATEYTE AIIO YYZEH.

ITPOZOXH: H cvokevn aut uropei vo toAnbel pévov amd totpd kot vrd my
KkoBodnynon tatpov.

MHN EINANAITIOXTEIPQNETE. Avtd 10 mpoidv mpoopiletat yia xpnion o€ £vav uévo
acBevn kat dev Tpénet va enavarootelpdvetol. H enovoinmtikn xprion tov erovav
KOl GUPLYY®V IOV XPNGIHOTOLOVVTOL Yol TV £Y)VOT] GUTOU TOV TPOTGVTOG UTOPEL vor
£Y0VV 6OV OTOTELEGHO TN HETASOOT HOAVGHOTIKGOV TOPOYOVTOV OT®G KOL OLUATOYEVOV
nofoydévov (cupureptiopovopévou tov o0 HIV kot nrotitidog), ue evdeyouevn
£xBeon 1OV 0cOEVOV, TOV YLOTPOV KOL TOV TPOS®RLKOV o€ Kivduvo. Ot
APNOLHOTOINUEVES BEAGVEG KOL GUPLYYES TOL TIPETEL VOL OIOPPITTOVTOL HETH OMd KGOE
£yyvom kot vo unv omodnkevovtat Yo erakdrovbeg cuvodoug otov 1810 acbevn.

ORTHOVISC eivot onuo katatebév g Anika Therapeutics, Inc.
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ORTHOVISC® natrio hialuronatas
ORTHOVISC® mini natrio hialuronatas
SKIRTAS INJEKCIJOMS | SANARIUS

Gamintojas:

Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave.
Bedford, MA 01730
JAV

|galiotasis atstovas:
Anika Therapeutics S.r..
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)
ITALY

Natrio hialuronatas .
SKIRTAS INTRASANARINEMS INJEKCIJOMS
15 mg/ml sterili injekcija, skirta nechirurginiam naudojimui

ORTHOVISC® Natriumhyaluronat
ORTHOVISC® mini Natriumhyaluronat
TIL INTRAARTIKULAR INJEKTION

Fremstillet af:

Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave.
Bedford, MA 01730
USA

Autoriseret repraesentant:
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)
ITALY

Natriumhyaluronat
TIL INTRAARTIKULAR INJEKTION
Ikke-kirurgisk brug 15 mg/ml steril injektion

ORTHOVISC® natriumhyaluronaat
ORTHOVISC® mini natriumhyaluronaat
VOOR INTRA-ARTICULAIRE INJECTIE

Vervaardigd door:

Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave.
Bedford, MA 01730
Verenigde Staten

Erkend vertegenwoordiger:
Anika Therapeutics S.r.1.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)

ITALY

Natriumhyaluronaat
VOOR INTRA-ARTICULAIRE INJECTIE
Niet-chirurgisch gebruik 15 mg/mL steriele injectie

ORTHOVISC® natriumhyaluronat
ORTHOVISC® mini natriumhyaluronat
FOR INTRA-ARTIKULAR INJEKSJON

Produsert av:

Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave.
Bedford, MA 01730
USA

Autorisert representant:
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)

Italy

Natriumhyaluronat
FOR INTRA-ARTIKULAR INJEKSJON
15 mg/ml steril injeksjon til ikke-kirurgisk anvendelse

ORTHOVISC® Natriumhyaluronat
0_I_1THOVISC® mini Natriumhyaluronat
FOR INTRAARTIKULAR INJEKTION

Tillverkad av:

Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave.
Bedford, MA 01730
USA

Auktoriserad representant:
Anika Therapeutics S.r.1.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)

ITALY

Natriumhyaluronat
FOR INTRAARTIKULAR INJEKTION
Ickekirurgisk anvandning 15 mg/ml, steril injektion

APRASAS: ORTHOVISC ir ORTHOVISC mini yra sterilis nepirogeniniai natrio hialuronato tir-
palai.

ORTHOVISC ir ORTHOVISC mini yra 15 mg/ml natrio hialuronato (NaHA), istirpinto fiziologini-
ame tirpale. Tirpalo kinematiné klampa yra 20 000 - 70 000 cSt, o osmolalumas - apytiksliai
340 mOsm.

SAVYBES: Natrio hialuronatas yra didelés molekulinés masés polisacharidas, sudarytas i
natrio gliukuronato ir N-acetilgliukozamino. Natrio hialuronatas yra visur pasiskirstes kiino
audiniuose, o didelé jo koncentracija yra stiklakainyje, sanariy skysciuose, bambagysléje ir
dermyje. Natrio hialuronatas veikia kaip audiniy lubrikantas'2? moduliuojant gretimy audiniy
saveika. Jis taip pat veikia kaip audinius skirianti viskoelastiné atrama. Gali skirtis |vairiy natrio
hialuronato ruosiniy molekuliné maseé, taciau jy cheminé struktiira yra vienoda. ORTHOVISC ir
ORTHOVISC mini esancio natrio hialuronato molekuliné masé yra didesné nei vienas milijonas
daltony. ORTHOVISC ir ORTHOVISC mini néra uzdegiminiai ar pirogeniski. Natrio hialuronato

preparatai yra biologiskai tinkami, néra antigeniski®* ir netrukdo normaliam Zaizdos gijimo procesui.

SIMPTOMAI: ORTHOVISC ir ORTHOVISC mini yra viskoelastiniai zmogaus sanariy skysciy
papildai ar pakaitalai. ORTHOVISC ir ORTHOVISC mini tinka gydyti zmogaus sanariy veiklos
sutrikimus, pavydziui, osteoartrita®. ORTHOVISC ir ORTHOVISC mini veikia kaip lubrikantas ir
mechaniné atrama.

VARTOJIMO NURODYMAI:
NESKIRTA INTRAVENINEMS INJEKCIJOMS.

Reikalingas ORTHOVISC arba ORTHOVISC mini kiekis Iétai |SvirkS¢iamas sterilia vienkartine
ISO/ANSI standartus atitinkancia tinkamo dydzio hipodermine adata | pasirinkta, sanariy srit|.
Injekcijoms | kelius dazniausiai naudojamos 18-21 dydzio adatos. Jisy gydytojas parinks
visoms procediroms tinkamas adatas.

|Svirks¢iamo preparato kiekis priklauso nuo sanariy ertmés dydzio, taciau negali virSyti 2 ml
keliams bei kitiems dideliems sanariams ir 1 ml maziems sanariams. Gydytojas privalo nustatyti
tinkama kieky ir uztikrinti, kad sanariai néra perpildomi.

Kiekvieno gydymo laikotarpio metu rekomenduojamos trys injekcijos kas savaite. 6 ménesiy,
laikotarpiu negalima virSyti nustatyty kiekvieno sanario injekcijy skaitiaus apribojimu.

Prie$ naudojant ORTHOVISC arba ORTHOVISC mini, privaloma pasalinti visus i$siliejusius
sanariy skyscius.

NEPERPILDYKITE SANARIY ERTMES.

KONTRAINDIKACIJOS:

Sios salygos padidina ORTHOVISC ar ORTHOVISC mini naudojimo rizika;

* jautrumas bet kurioms ORTHOVISC arba ORTHOVISC mini sudedamosioms dalims,
* odos infekcijos planuojamos injekcijos srityje,

* pagrindinio sanario infekcija,

* sisteminiai kraujavimo sutrikimai.

ORTHOVISC ir ORTHOVISC mini gali bati gramteigiamy bakterijy proteiny likuciy, todél jiems
alergiskiems pacientams naudoti preparata draudziama.

SAUGUMO PRIEMONES: Rekomenduojama laikytis |prasty saugumo priemoniu, taikomy
medziagy injekcijos | sanarius metu. Natrio hialuronato injekcijas turéty |$virksti tik gydytojai,
susipazing su intrasanariniy injekcijy | sanariy ertmes metodais. Natrio hialuronato likucio nau-

doti negalima, o pacientui batina skirti pakankamai démesio. Negalima perpildyti sanariy ertmés.

Jeigu injekcijos metu skausmas padidéja, biitina sustabdyti injekcija ir istraukti adata. Ne|prastas
su ORTHOVISC ar ORTHOVISC mini naudojimu susijusias pasekmes jauciantys pacientai turi
nedelsdami pasitarti su gydytoju.

NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS: Natrio hialuronatas yra natdrali sudétiné organizmo audiniy,
dalis. ORTHOVISC ir ORTHOVISC mini néra uzdegiminiai. Kadangi natrio hialuronato
molekulés néra uzdegiminés, manoma, kad bet kok| uzdegima sukelia pati injekcijos proceddra.
Po intrasgnarinés natrio hialuronato preparaty injekcijos pastebéti silpni ir vidutinio stiprumo
trumpalaikiai prakaitavimo ir diskomforto atvejai. Rysio tarp $iy reiskiniy ir ORTHOVISC bei
ORTHOVISC mini nenustatyta. Egzistuoja nedidelé infekcijy ir kraujavimo rizika, susijusi su
medziagy |SvirSkymu | sanarius.

PATEIKIMAS: ORTHOVISC yra sterilus viskoelastinis preparatas, pateikiamas vienkartiniame
stikliniame Svirkste, kuriame yra 2,0 ml (toks kiekis tinkamas didesniems sanariams, pavyzdziui,
keliams) natrio hialuronato, itirpinto fiziologiniame tirpale. ORTHOVISC mini yra sterilus viskoe-
lastinis preparatas, pateikiamas vienkartiniame stikliniame $virkste, kuriame yra 1,0 ml (toks
kiekis tinkamas mazesniems sanariams) natrio hialuronato, istirpinto fiziologiniame tirpale.
Kiekviename ORTHOVISC ir ORTHOVISC mini mililitre yra 15 mg natrio hialuronato, 9 mg
natrio chlorido ir kiek reikia sterilaus vandens injekcijoms, atitinkancio USP (JAV farmakopéja).
ORTHOVISC ir ORTHOVISC mini yra steriliai filtruoti ir uzpildyti. Svirksto turinys yra sterilus,
jeigu SvirkStas néra pazeistas. ORTHOVISC ir ORTHOVISC mini turi bti laikoma nuo 2°C iki

25°C temperatroje ir neturi pasiekti kambario temperattros, likus 20-45 minutéms iki naudojimo.

NENAUDOKITE, JEIGU VIDINE PAKUOTE (MAISELIS) YRA ATIDARYTA AR PAZEISTA.

SKIRTAS INTRASANARINIAM NAUDOJIMUI. LAIKYTI NUO 2°C iki 25°C temperatiiroje.
SAUGOTI NUO UZSALIMO.

SPEJIMAS: Sia priemone galima parduoti ir naudoti tik paskyrus
gydytojui.

PAKARTOTINAI NESTERILIZUOTI. Sis gaminys skirtas naudoti tik vienam pacientui ir neturéty
biti pakartotinai sterilizuojamas. Pakartotinis adaty ar $virkstu, naudoty Siam preparatui
sudvirksti, naudojimas gali pernesti ligy sukéléjus, taip pat per kraujg plintancius patogenus
(iskaitant ZIV ir hepatito) ir sukelti galima pavojy pacientams, gydytojams ir personalui.
Panaudotas adatas ar $virkstus po kiekvienos injekcijos batina iSmesti ir nelaikyti vélesnéms
injekcijoms tam paciam pacientui.

ORTHOVISC yra registruotasis ,Anika Therapeutics, Inc.” prekés zenklas.
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BESKRIVELSE: ORTHOVISC og ORTHOVISC mini er en steril, ikke-pyrogen oplasning af
natriumhyaluronat.

ORTHOVISC og ORTHOVISC mini indeholder 15 mg/ml natriumhyaluronat (NaHA) oplost i
fysiologisk saltvand. Opl@sningens kinematiske viskositet er justeret til 20.000 — 70.000 centi-
stoke, og osmolaliteten er cirka 340 milliosmol.

KARAKTERISTIKA: Natriumhyaluronat er en polysaccharid med hgj molekylevegt sammen-
sat af natriumglucuronat og N-acetylglucosamin. Natriumhyaluronat er ubikviteert distribueret
i alle kroppens vav og findes i hgje koncentrationer i vev sésom glaslegeme, synovial
vaske, navlestreng og dermis. Natriumhyaluronat fungerer som en lubrikant' for vevet og
menes at spille en vigtig rolle i modulering af interaktion mellem tilstedende vav. Det kan
0gsa agere som en viskoelastisk statte, der opretholder en adskillelse mellem veavene.
Forskellige natriumhyaluronatpraeparater kan have forskellig molekyleveegt, men anses for at
have samme kemiske struktur. Natriumhyaluronatet i ORTHOVISC og ORTHOVISC mini har
en molekylevaegt, som er starre end en million dalton. ORTHOVISC og ORTHOVISC mini er
ikke-inflammatorisk og ikke-pyrogen. Natriumhyaluronatpraparater er blevet pavist at vare
biokompatible, ikke-antigene34, og pavirker ikke normale sarhelingsprocesser.

INDIKATIONER: ORTHOVISC og ORTHOVISC mini er indiceret som et viskoelastisk supple-
ment eller en substitution af synovial vaeske i humane led. ORTHOVISC og ORTHOVISC mini
egner sig godt til behandling af symptomer pé funktionsforstyrrelser i humane synoviale led,
sasom osteoarthritiss. ORTHOVISC og ORTHOVISC minis aktioner er lubrikation og mekanisk
stotte.

BRUGSANVISNING:
IKKE TIL INTRAVEN@S INJEKTION.

Den pakravede maengde ORTHOVISC eller ORTHOVISC mini infuseres langsomt gennem en
steril, ISO/ANSI-konform, ikke-rigid hypodermisk engangsnal af passende starrelse og med
muffe ind i den valgte ledspalte. Den almindelige nalestarrelse til injektioner i knaet er
18-21 gauge. Det endelige nalevalg til enhver procedure afgares af legen.

Volumen varierer afhangigt af sterrelsen pa ledspalten, og ma ikke overstige 2 ml for knaet
og andre store led, eller Tml for mindre led. Det er legens ansvar at bestemme det passende
volumen og at sikre, at leddet ikke overfyldes.

Det anbefalede behandlingsregimen er 3 injektioner med en uges interval til hver behand-
lingsserie. Dette regimen ma ikke overstige én behandlingsserie for noget individuelt led i
nogen 6-maneders periode.

Hvis der forekommer ledeffusion, ber denne fiernes far ORTHOVISC eller ORTHOVISC mini
injiceres.

LEDSPALTEN MA IKKE OVERFYLDES.

KONTRAINDIKATIONER:

Folgende allerede eksisterende tilstande kan udgere relative eller absolutte kontraindikationer

til brugen af ORTHOVISC eller ORTHOVISC mini:

« Kendt overfalsomhed overfor hvilke som helst af de ingredienser, der er indeholdt i
ORTHOVISC eller ORTHOVISC mini,

« allerede eksisterende hudinfektioner i regionen for det tilsigtede injektionssted,

« kendt infektion i pegefingerled,

« kendte systemiske bledningslidelser.

ORTHOVISC og ORTHOVISC mini kan indeholde spormangder af grampositive bakterielle
proteiner og er kontraindiceret hos patienter med en anamnese med sadanne allergier.

FORHOLDSREGLER: De forholdsregler, som normalt tages under injektion af stoffer i led,
anbefales. Kun medicinsk personale, som er uddannet indenfor accepterede injektionsteknik-
ker for levering af midler til intraartikular synoviale ledspalter, ber injicere natriumhyaluronat
til denne anvendelse. Der ma ikke anvendes for meget hyaluronat og patienten skal over-
vages ngje. Spalten bar ikke overfyldes. Hvis der kommer flere smerter under injektionspro-
ceduren, ber injektionen stoppes og nalen traekkes tilbage. Patienter, som oplever abnormale
sequelae til administrationen af ORTHOVISC eller ORTHOVISC mini, ber gjeblikkeligt sage
lege.

BIVIRKNINGER: Natriumhyaluronat er en naturlig komponent i kropsvav. ORTHOVISC og
ORTHOVISC mini er blevet pavist at veere ikke-inflammatorisk. Idet natriumhyaluronatmole-
kyler er ikke-inflammatoriske, vil enhver inflammatorisk respons anses for at vare forarsaget
af selve injektionsproceduren. Lette til moderate episoder af forbigaende havelse og ubehag
har undertiden varet observeret efter intraartikular injektion af natriumhyaluronatpraparater.
Relationen af denne forekomst til ORTHOVISC og ORTHOVISC mini er endnu ikke etableret.
Der er minimal risiko forbundet med proceduren, der involverer injektion af stoffer ind i led
generelt. Disse risici omfatter primert infektioner og bledning.

LEVERING: ORTHOVISC er et sterilt viskoelastisk preeparat, som leveres i en glassprojte til
engangsbrug, der indeholder 2,0 ml (passende til starre led sasom knzet) natriumhyaluronat
oplost i fysiologisk saltvand. ORTHOVISC er et sterilt viskoelastisk preparat, som leveres i
en engangsglasspreijte, der indeholder 1,0 ml (passende til storre led sasom knaet) natriu-
mhyaluronat oplest i fysiologisk saltvand. Hver ml ORTHOVISC og ORTHOVISC mini indehol-
der 15 mg natriumhyaluronat, 9 mg natriumklorid og g.s. sterilt vand til injektion (USP).
ORTHOVISC og ORTHOVISC mini er sterilfiltreret og fyldt aseptisk. Sprajtens indhold er sterilt,
hvis sprejten er intakt. ORTHOVISC og ORTHOVISC mini bar opbevares ved 2 °C til 25 °C, og
de ber opna stuetemperatur cirka 20-45 minutter for brug.

UNDLAD AT BRUGE HVIS DEN INDRE (POSE-)PAKNING ER ABEN ELLER BESKADIGET.

TIL INTRAARTIKULAR BRUG. OPBEVARES VED 2 °C til 25 °C. BESKYT MOD FRYSNING.

FORSIGTIG: Dette udstyr ma kun sa&lges og bruges af og under opsyn af en
lege.

MA IKKE RESTERILISERES. Dette produkt er udelukkende til brug pa en enkelt patient og
ma ikke resteriliseres. Genbrug af kanyler eller spraijter, der bruges til injektion af produktet,
kan resultere i overfarsel af smitsomme stoffer og blodbarne patogener (inklusive HIV og
hepatitis) og potentielt udgere en risiko for patienter, leger og personale. Brugte kanyler eller
sprojter skal kasseres efter hver injektion og ma ikke gemmes til efterfalgende behandlinger
pa samme patient.

ORTHOVISC er et registret varemarke, der tilharer Anika Therapeutics, Inc.
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BESCHRIJVING: ORTHOVISC en ORTHOVISC mini zijn steriele, niet-pyrogene natriumhyalu-
ronaatoplossingen

ORTHOVISC en ORTHOVISC mini bevatten 15 mg/mL natriumhyaluronaat (NaHA) opgelost
in fysiologisch zout. De kinematische viscositeit van de oplossing is aangepast tot 20.000 —
70.000 centistokes en de osmolaliteit is ongeveer 340 milliosmole.

EIGENSCHAPPEN: Natriumhyaluronaat is een polysaccharide met hoog moleculair gewicht,
dat bestaat uit natriumglucuronaat en N-acetylglucosamine. Natriumhyaluronaat wordt in
allerlei weefsels in het lichaam aangetroffen en is in hoge concentraties aanwezig in het glas-
vocht, de gewrichtsvloeistof, de navelstreng en de dermis. Natriumhyaluronaat functioneert
als smeermiddel voor weefsel'? en men vermoedt dat het een belangrijke rol speelt bij de
modulatie van de interacties tussen aanliggende weefsels. Natriumhyaluronaat kan ook als
een visco-elastisch steunmiddel dienen, waarbij het een scheiding tussen weefsels tot stand
brengt en houdt. Verschillende natriumhyaluronaatpreparaten kunnen een verschillend mole-
culair gewicht hebben, maar de chemische structuur is hetzelfde. Het natriumhyaluronaat in
ORTHOVISC en ORTHOVISC mini heeft een moleculair gewicht dat groter is dan één miljoen
daltons. ORTHOVISC en ORTHOVISC mini zijn niet-inflammatoir en niet-pyrogeen. Van natri-
umhyaluronaatpreparaten is aangetoond dat ze biocompatibel en niet-antigeen3* zijn en het
normale wondgenezingsproces niet belemmeren.

INDICATIES: ORTHOVISC en ORTHOVISC mini zijn geindiceerd als visco-elastisch supple-
ment of vervangend middel voor de synoviale vloeistof in humane gewrichten. ORTHOVISC
en ORTHOVISC mini zijn zeer geschikt voor de behandeling van de symptomen van synoviale
gewrichtsaandoeningen bij mensen, zoals osteoartritis®. ORTHOVISC en ORTHOVISC mini
werken als smeermiddel en mechanisch steunmiddel.

GEBRUIKSAANWIJZING:
NIET VOOR INTRAVENEUZE INJECTIE.

De vereiste hoeveelheid ORTHOVISC of ORTHOVISC mini wordt langzaam via een steriele,
disposable, aan de vereisten van ISO/ANSI voldoende, flexibele hypodermale naald met kop-
pelstuk en geschikte gaugewaarde in de geselecteerde gewrichtsruimte geinfundeerd. De
gebruikelijke naalddiameter (gauge) voor injecties in de knie is 18-21 gauge. De arts bepaalt
uiteindelijk welke naald voor de procedure wordt gebruikt.

Het volume varieert afhankelijk van de grootte van de gewrichtsruimte, maar mag niet groter
zijn dan 2 mL voor de knie en andere grote gewrichten, of 1 mL voor kleine gewrichten. De
arts is verantwoordelijk voor de bepaling van het juiste volume en dient ervoor te zorgen dat
het gewricht niet te vol wordt gespoten.

Het aanbevolen behandelingsschema is 3 injecties die per behandelingskuur om de week
worden toegediend. Een gewricht mag in een periode van 6 maanden slechts één keer wor-
den behandeld.

Voordat ORTHOVISC of ORTHOVISC mini wordt geinjecteerd, dient eventuele gewrichtseffu-
sie te worden verwijderd.

OVERVUL DE GEWRICHTSRUIMTE NIET.

CONTRA-INDICATIES:

De volgende reeds bestaande aandoeningen kunnen een relatieve of absolute contra-indicatie
vormen voor het gebruik van ORTHOVISC of ORTHOVISC mini:

 bekende gevoeligheid voor een van de ingrediénten van ORTHOVISC of ORTHOVISC mini,
« reeds bestaande huidinfectie in de buurt van de beoogde injectieplaats,

« bekende infectie van het doelgewricht,

« bekende systemische bloedingsstoornissen.

ORTHOVISC en ORTHOVISC mini kunnen sporen van grampositieve bacteriéle proteinen
bevatten en zijn gecontraindiceerd voor patiénten met een geschiedenis van dergelijke aller-
gieén.

VOORZORGSMAATREGELEN: We raden u aan dezelfde voorzorgsmaatregelen te nemen als
voor ander injecties van stoffen in gewrichten. Alleen medisch onderlegde personen die
opgeleid zijn in aanvaarde injectietechnieken voor de afgifte van middelen in de intra-articu-
laire synoviale gewrichtsruimte mogen natriumhyaluronaat voor dit doel injecteren. U mag
niet teveel natriumhyaluronaat gebruiken en de patiént dient zorgvuldig te worden bewaakt.
De ruimte mag niet overvuld worden. Als de pijn tijdens de injectieprocedure toeneemt, moet
de injectie worden gestaakt en de naald worden teruggetrokken. Patiénten die abnormale bij-
werkingen hebben na toediening van ORTHOVISC of ORTHOVISC mini dienen onmiddellijk
contact op te nemen met een arts.

BIJWERKINGEN: Natriumhyaluronaat is een natuurlijke component in lichaamsweefsels. Van
ORTHOVISC en ORTHOVISC mini is aangetoond dat ze niet-inflammatoir zijn. Aangezien
natriumhyaluronaatmoleculen niet inflammatoir zijn, worden inflammatoire reacties veroor-
zaakt door de injectieprocedure zelf. Na intra-articulaire injecties van natriumhyaluronaatpre-
paraten zijn soms milde tot matige episodes met voorbijgaande zwelling en ongemak geob-
serveerd. Het verband van deze episodes met ORTHOVISC en ORTHOVISC mini is niet vast-
gesteld. Er zijn minimale risico’s verbonden aan het injecteren van stoffen in gewrichten in
het algemeen; het betreft hier voornamelijk infecties en bloedingen.

LEVERING: ORTHOVISC is een steriel visco-elastisch preparaat, dat wordt geleverd in een
disposable glazen spuit met 2,0 mL (geschikt voor grotere gewrichten, zoals de knie) natri-
umhyaluronaat opgelost in een fysiologische zoutoplossing. ORTHOVISC mini is een steriel
visco-elastisch preparaat, dat wordt geleverd in een steriele glazen spuit met 1,0 mL
(geschikt voor kleinere gewrichten) natriumhyaluronaat opgelost in een fysiologische zoutop-
lossing. ledere mL ORTHOVISC en ORTHOVISC mini bevat 15 mg natriumhyaluronaat, 9

mg natriumchloride en g.s. steriel water voor injectie USP. ORTHOVISC en ORTHOVISC mini
zijn steriel gefilterd en aseptisch gevuld. De inhoud van de spuit is steriel als de spuit niet is
beschadigd. ORTHOVISC en ORTHOVISC mini moeten worden bewaard bij 2 °C tot 25 °C,
en moeten ongeveer 20-45 minuten voor gebruik op kamertemperatuur worden gebracht.

NIET GEBRUIKEN WANNEER DE BINNENVERPAKKING (ZAK) GEOPEND OF BESCHADIGD IS.

VOOR INTRA-ARTICULAIR GEBRUIK. BIJ 2 °C tot 25 °C BEWAREN. TEGEN BEVRIEZING
BESCHERMEN.

LET OP: deze stoffen mogen uitsluitend door en onder toezicht van een arts worden ver-
kocht.

NIET OPNIEUW STERILISEREN. Dit product is slechts voor enig geduldig gebruik en moet
niet worden opnieuw gesteriliseerd. Het hergebruik van naalden of spuiten die worden
gebruikt om dit product in te spuiten kan in transmissie van besmettelijke agenten evenals
bloed-gedragen ziekteverwekkers (met inbegrip van HIV en hepatitis), potentieel in gevaar
brengende patiénten en artsen en personeel resulteren. De gebruikte naalden of de spuiten
zouden moeten na elke injectiezitting worden verworpen en niet voor verdere zittingen wor-
den bewaard over de zelfde patiént.

ORTHOVISC is een gedeponeerd handelsmerk van Anika Therapeutics, Inc.
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BESKRIVELSE: ORTHOVISC og ORTHOVISC mini er sterile, ikke-pyrogene lgsninger av
natriumhyaluronat.

ORTHOVISC og ORTHOVISC mini inneholder 15 mg/ml natriumhyaluronat (NaHA) opplost i
fysiologisk saltlesning. Lesningens kinematiske viskositet er justert til 20 000-70 000 cen-
tistoke 0g osmolalitet pa ca. 340 milli-osmol.

EGENHETER: Natriumhyaluronat er en polysakkarid med hgy molekylvekt sammensatt av
natriumglukuronat og N-acetylglukosamin. Natriumhyaluronat finnes allment utbredt i
kroppsvevene og er tilstede i store konsentrasjoner i vev som vitreus humor, synovialvaske,
navlestreng og dermis. Natriumhyaluronatet fungerer som smaremiddel for vev'2, og man
mener at det spiller en viktig rolle ved a modulere samspillet mellom nabovev. Det kan ogsa
virke som en viskelastisk stette for & holde separasjonen av vev ved like. Forskiellige
natriumhyaluronat-preparater kan ha forskjellig molekylvekter, men man mener at de har
samme kjemiske struktur. Natriumhyaluronatet i ORTHOVISC og ORTHOVISC mini har en
molekylvekt som er starre enn én million daltoner. ORTHOVISC og ORTHOVISC mini er ikke-
inflammatoriske og ikke-pyrogene. Det er pavist at natriumhyaluronat-preparater er biokom-
patible, ikke-antigene34, og de hemmer ikke normal helingsprosess etter sar.

INDIKASJONER: ORTHOVISC og ORTHOVISC mini er indiserte som viskoelastisk tillegg eller
erstatning for synovialvaeske i humane ledd. ORTHOVISC og ORTHOVISC mini er velegnet
for behandling av symptomer av synovialmenbransykdommer i humane ledd, som
osteoartritt.> ORTHOVISC og ORTHOVISC mini virker som smaremidler og mekanisk stotte.

BRUKSANVISNING:
IKKE FOR INTRAVEN@S INJEKSJON.

Den ngdvendige mengden ORTHOVISC eller ORTHOVISC mini injiseres sakte gjennom en
steril ISO/ANSI-kanyle for engangsbruk av passende tykkelse og med fleksibel tilkoblings-
muffe, inn i det valgte leddet. 18-21 gauge er en vanlig kanylestorrelse for injeksjoner i
kneet. Det endelige kanylevalget for alle prosedyrer bestemmes av utevende lege.

Mengden varierer, alt avhengig av leddets starrelse, men bruk ikke mer enn 2 ml for et kne
eller andre store ledd, eller 1 ml for sma ledd. Det er legens ansvar & bestemme passende
mengde og serge for at leddet ikke overfylles.

Den anbefalte behandlingen bestar av 3 injeksjoner med én ukes mellomrom for hvert
behandlingsforlp. Ledd skal ikke utsettes for mer enn ett behandlingsforlep i en 6-maned-
ers periode.

Eventuell leddeffusjon skal fiernes for ORTHOVISC eller ORTHOVISC mini injiseres.
IKKE OVERFYLL LEDD.

KONTRAINDIKASJONER:

Falgende forhdndseksisterende tilstander kan utgjere relative eller absolutte kontraindika-
sjoner mot bruk av ORTHOVISC eller ORTHOVISC mini:

« kjent sensitivitet ovenfor noen av ingrediensene i ORTHOVISC eller ORTHOVISC mini,

« forhandseksisterende hudinfeksjoner nar det planlagte injeksjonsstedet,

* kjent infeksjon i mélleddet,

« kjente systemiske bladersykdommer.

ORTHOVISC og ORTHOVISC mini kan inneholde sporbare mengder grampositive bakterie-
proteiner og er kontraindiserte for pasienter med en historie med allergi overfor slike stoffer.

FORHOLDSREGLER: De forholdsregler som normalt gjelder for injisering av stoffer inn i ledd
anbefales observert. Kun leger med faglig opplaring i godkjente injeksjonsteknikker for a til-
fore stoffer i intra-artikulere synovialledd skal injisere natriumhyaluronat for slik bruk. Det
skal ikke brukes for mye natriumhyaluronat og pasienten mé overvakes ngye. Leddet ma ikke
overfylles. @ker smerten under injeksjonen, skal injiseringen opphare og kanylen trekkes ut.
Pasienters som far uvanlig sekvele etter administrasjonen av ORTHOVISC eller ORTHOVISC
mini, skal kontakte legen umiddelbart.

BIVIRKNINGER: Natriumhyaluronat er en naturlig bestanddel av kroppsvevet. Det er pavist at
ORTHOVISC og ORTHOVISC mini er ikke-inflammatoriske. Fordi natriumhyaluronatmolekyler
er ikke-inflammatoriske, betraktes eventuell inflammatorisk respons a skyldes selve injek-
sjonsprosedyren. Det er observert milde til moderate tilfeller av forbigaende hevelser og ube-
hag etter intra-artikulare injeksjoner av natriumhyaluronatprodukter. Hvor relevant dette er til
bruken av ORTHOVISC eller ORTHOVISC mini er ikke klarlagt. Risikoene forbundet med &
injisere substanser inn i ledd er generelt sett sma og er hovedsakelig infeksjoner og blad-
ning.

LEVERING: ORTHOVISC er et sterilt, viskoelastisk preparat som leveres i en glassprayte for
engangsbruk, som inneholder 2,0 ml (passer for store ledd som kne) natriumhyaluronat
opplest i fysiologisk saltlasning. ORTHOVISC mini er et sterilt, viskoelastisk preparat som
leveres i en steril glassproyte som inneholder 1,0 ml (passer for mindre ledd) natriumhy-
aluronat opplest i fysiologisk saltlasning. Hver ml ORTHOVISC og ORTHOVISC miniinne-
holder 15 mg natriumhyaluronat, 9 mg natriumklorid og sterilt vann for injeksjon, USP i til-
strekkelig mengde. ORTHOVISC og ORTHOVISC mini er sterilfiltrert og fylt pa aseptisk vis.
Innholdet i sproyten er sterilt dersom sprayten er hel. ORTHOVISC og ORTHOVISC mini ber
lagres ved 2 til 25 °C og ber oppna romtemperatur ca. 20-45 minutter far bruk.

SKAL IKKE BRUKES HVIS DEN INDRE PAKNINGEN (POSEN) ER APNET ELLER SKADET.

FOR INTRA-ARTIKULAR BRUK. OPPBEVARES VED 2 til 25 °C. BESKYTT MOT FROST.

FORSIKTIG: Salg og bruk av denne anordningen er begrenset til eller under tilsyn av en lege.

MA IKKE RESTERILISERES. Dette produktet er bare til bruk pa én pasient og ma ikke rester-
iliseres. Gjenbruk av naler eller sprayter som brukes til a injisere dette produktet, kan over-
fore smittefarlige agenser og blodbarne patogener (inkludert HIV og hepatitt) og kan mulig-
ens sette pasienter, leger og personell i fare. Brukte naler eller sproyter skal kasseres etter
hver injeksjonsekt og skal ikke oppbevares til neste behandlingsekt for samme pasient.

ORTHOVISC er et registrert varemerke for Anika Therapeutics, Inc.
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BESKRIVNING: ORTHOVISC och ORTHOVISC mini &r en steril, icke-pyrogen l6sning av natri-
umhyaluronat.

ORTHOVISC och ORTHOVISC mini innehaller 15 mg/ml natriumhyaluronat (NaHA) i fysiologisk
koksaltlosning. Den kinematiska viskositeten hos l6sningen ar anpassad till 20 000 — 70 000
centistoke och osmolaliteten &r cirka 340 milliosmol.

EGENSKAPER: Natriumhyaluronat &r en polysackarid med hog molekylvikt, sammansatt av
natriumglukuronat och N-acetylglukosamin. Natriumhyaluronat &r rikligt forekommande i
kroppens vavnader och finns i hoga koncentrationer i sadana vavnader som dgats glaskropp,
i ledvdtska, i navelstrangen och i huden. Natriumhyaluronat verkar som smorjmedel for vév-
nader'? och anses spela en viktig roll nar det géller att anpassa interaktionerna mellan vévna-
der som ligger intill varandra. Det kan dven fungera som ett viskoelastiskt stéd som bibehal-
ler atskillnad mellan vévnader. Olika natriumhyaluronatberedningar kan ha olika molekylvikt
men anses anda ha samma kemiska struktur. Natriumhyaluronatet i ORTHOVISC och
ORTHQVISC mini har en molekylvikt som &r storre dn en miljon Dalton. ORTHOVISC och
ORTHOVISC mini ar icke-inflammatoriskt och icke-pyrogent. Natriumhyaluronat-beredningar
har visat sig vara biokompatibla, icke-antigena®4 och paverkar inte normala sarlakningspro-
Ccesser.

INDIKATIONER: ORTHOVISC och ORTHOVISC mini ar indicerat for anvandning som ett vis-
koelastiskt supplement eller ersattning for ledvatska i lederna hos ménniska. ORTHOVISC
och ORTHOVISC mini lampar sig val for behandling av symtom pé dysfunktion i synovialle-
der hos ménniska, sasom osteoartross. ORTHOVISC och ORTHOVISC mini fungerar som
smorjning och mekaniskt stod.

BRUKSANVISNING:
FAR INTE INJICERAS INTRAVENOST.

No6dvandig mangd ORTHOVISC eller ORTHOVISC mini infunderas sakta i ledhalan genom en
steril, engangsinjektionsnal med bojlig ansats av ldmplig kaliber och som uppfyller
ISO/ANSI-kraven. En vanlig nalkaliber for injektioner i knéet ar 18-21 G. Det slutliga beslutet
vid val av nal for alla procedurer skall fattas av lakaren.

Volymen kan variera beroende pa ledhalans storlek, men far inte overskrida 2 ml i knéet eller
andra storre leder, eller 1 ml for mindre leder. Det &r lakaren som har ansvar for att bestam-
ma den lampliga volymen och sékerstélla att leden inte blir dverfylld.

Den rekommenderade behandlingsregimen ar tre injektioner med en veckas mellanrum for
varje behandlingsomgang. Man far inte Gverskrida en behandlingsomgang per led under en
6-manadersperiod.

Eventuell ledutgjutning bor avidgsnas innan man injicerar ORTHOVISC eller ORTHOVISC mini.
FYLL INTE LEDHALAN FOR MYCKET.

KONTRAINDIKATIONER:

Foljande befintliga tillstind kan utgora relativa eller absoluta kontraindikationer for anvand-

ning av ORTHOVISC eller ORTHOVISC mini :

« kdnd 6verkanslighet mot nagon av de ingaende bestandsdelarna i ORTHOVISC eller
ORTHOVISC mini,

« befintliga infektioner i huden vid omradet for avsett injektionsstalle,

« kénd infektion i leden,

« kénd systemisk koagulationsrubbning.

ORTHOVISC och ORTHOVISC mini kan innehalla spar av grampositiva bakteriella proteiner
och ar kontraindicerade for patienter med sadana allergier.

FORSIKTIGHET: Alla forsiktighetsatgarder som normalt iakttas under injektion av substanser
i leder rekommenderas. Endast ldkare som utbildats i accepterade injektionstekniker for
administrering av amnen i ledhalor far injicera natriumhyaluronat for detta andamal. Ett dver-
skott av natriumhyaluronat far inte anvandas och patienten maste noga 6vervakas. Utrymmet
far inte dverfyllas. Om smértan tilltar under injektionen skall injektionen stoppas och nalen
dras tillbaka. Patienter som upplever onormala biverkningar efter att ha fatt ORTHOVISC eller
ORTHOVISC mini méaste omedelbart radgora med lakare.

BIVERKNINGAR: Natriumhyraluronat &r en naturlig komponent i kroppsvavnad. ORTHOVISC
och ORTHOVISC mini har visat sig icke-inflammatoriskt. Eftersom natriumhyaluronatmoleky-
ler &r icke-inflammatoriska anses varje inflammatorisk reaktion vara orsakad av sjélva injek-
tionsproceduren. Latta till mattliga fall av 6vergaende svullnad och obehag har tillfalligtvis
observerats efter intraartikuldr injektion av natriumhyaluronatpreparat. Forhallandet mellan
sadana fall och ORTHOVISC och ORTHOVISC mini har inte fastslagits. Minimala risker &r for-
bundna med injektion av @mnen i leder i allménhet, i forsta hand infektioner och blédning.

LEVERANS: ORTHOVISC dr ett sterilt viskoelastiskt preparat som levereras i en engangsg-
lasspruta, innehallande 2,0 ml (Iampligt for storre leder sasom knéet) natriumhyaluronat i
fysiologisk koksaltldsning. ORTHOVISC mini &r ett sterilt viskoelastiskt preparat som levere-
ras i en engangsglasspruta, innehallande 1,0 ml (Iampligt for mindre leder) natriumhyaluro-
nat i fysiologisk koksaltlosning. Varje ml ORTHOVISC och ORTHOVISC miniinnehaller 15 mg
natriumhyaluronat, 9 mg natriumklorid och q.s. sterilt vatten for injektion USP. ORTHOVISC
och ORTHOVISC mini ar sterilfiltrerade och aseptiskt fyllda. Innehallet i sprutan ar sterilt om
sprutan ar intakt. ORTHOVISC och ORTHOVISC mini ska forvaras mellan 2 °C och 25 °C
och skall tillatas uppna rumstemperatur under cirka 20-45 minuter fére anvandning.

ANVAND INTE PRODUKTEN OM FORPACKNINGEN (INNERPASEN) AR OPPEN ELLER SKADAD

FOR INTRAARTIKULAR INJEKTION. FORVARAS VID 2 - 25 °C. FAR EJ FRYSAS.

VARNING: Denna produkt far bara séljas och anvandas av och under dverinseende av en
lakare.

FAR EJ RESTERILISERAS. Denna produkt ar endast avsedd for enpatientbruk och far ej
omsteriliseras. i\teranvéndning av nalar eller sprutor som anvands for att injicera produkten
kan leda till overforing av smittodmnen saval som blodburna patogener (inklusive HIV och
hepatit), vilket kan utsatta patienter, lakare och personal for risker. Anvanda nalar eller spru-
tor maste avyttras efter varje injektion och far ej sparas for efterfoljande behandling av
samma patient.

ORTHOVISC ér ett registrerat varumarke som tillhor Anika Therapeutics, Inc.

REFERENSER:

1. Swann, D.A,, Radin, E.L., Nazimiec, M., Weisser, PA., Curran, N. and Lewinnek, G. (1974)
Role of Hyaluronic Acid in Joint Lubrication. Ann Rheum. Dis. 33,318.

2. Radin, E.L., Paul, I.L., Swann, D.A. and Schottsteadt, E.S., (1971). Lubrication of Synovial
Membrane. Ann Rheum. Dis. 30,322.

3. Richter, W., (1974) Non-immunogenicity of a Purified Hyaluronic Acid Preparation tested
by Passive Cutaneous Anaphylaxis. Int. Arc. Allergy 47,211.

4. Richter, W., Ryde, E.M. and Zetterstrom, E.O. (1979) Non-immunogenicity of a Purified
Sodium Hyaluronate Preparation in Man. Int. Arch. Appl. Immunol. 59,45.

5. Peyron, J., (1993) Intra-articular Hyalurman Injections in the Treatment of Osteoarthritis:
State-of-the-Art Review. Journal of Rheumatology, Vol. 20, Sup. 39, 10-15.



