MONOVISC®, Lightly Cross-linked High
Molecular Weight Sodium Hyaluronate
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INSTRUCTIONS FOR USE
MONOVISC®, Lightly Cross-linked High Molecular
Weight Sodium Hyaluronate

DESCRIPTION:

MONOVISC® is a sterile, non-pyrogenic, sodium hyaluronate
solution, lightly cross-linked with a proprietary chemical
cross-linker. MONOVISC® contains 22 mg/mL of lightly
cross-linked sodium hyaluronate (NaHA) dissolved in
phosphate buffered saline at physiological osmolality.
MONOVISC® is manufactured from ultra pure, high
molecular weight sodium hyaluronate produced by
bacterial fermentation. Hyaluronic acid is a natural complex
polysaccharide of the glycosaminoglycan family.

CHARACTERISTICS:

Sodium Hyaluronate is a high molecular weight
polysaccharide composed of sodium glucuronate and
N-acetylglucosamine. The sodium hyaluronate in
MONOVISC® is derived from bacterial fermentation.
Hyaluronic acid is ubiquitously distributed throughout the
tissue 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
have the same chemical structure. The MONOVISC® cross-
linked sodium hyaluronate injection is biocompatible, non-
inflammatory and non-pyrogenic. Sodium hyaluronate
preparations have been shown to be well tolerated in
osteoarthritic synovial joints. In clinical studies, MONOVISC®
has been proven to have a duration of effect of at least
6 months.

APPLICATION:

MONOVISC® Cross-Linked Sodium Hyaluronate Injection
is a single, intra-articular injection of cross-linked sodium
hyaluronate designed to treat the symptoms of
osteoarthritis.

INDICATIONS:

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

DIRECTIONS FOR USE:

The required amount of MONOVISC® is injected through a
sterile, disposable, hypodermic needle of suitable gauge
into the selected joint space. The sterile needle should be
attached to the MONOVISC® syringe by a health care
professional using a health care facility-approved aseptic
technique. 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 health
care provider should ensure proper penetration into joint
synovial space prior to injecting MONOVISC®.

CONTRAINDICATIONS:
MONOVISC® is composed of cross-linked sodium
hyaluronate and may contain trace amounts of gram
positive bacterial proteins. The following pre-existing
conditions may constitute relative or absolute
contraindications to the use of MONOVISC®:
« Known sensitivity to any of the materials contained
in MONOVISC®
« Pre-existing infections of the skin region of the
intended injection site
« Known infection of the index joint
« Known systemic bleeding disorders

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 joint spaces should
inject sodium hyaluronate for this application.

« The amount of MONOVISC® necessary to be injected
depends on specific site and patient anatomy and
needs to be defined by the medical professional
performing the procedure. An excess quantity of
sodium hyaluronate should not to be used and the
patient should be monitored closely.

+ The synovial space should not be overfilled.

- If pain increases during the injection procedure, the
injection should be stopped and the needle withdrawn.

- Transient pain or swelling may occur after the intra-ar-
ticular (IA) injection.

* As with any invasive joint procedure, it is recom-
mended that patients avoid strenuous or prolonged
(i.e.,, more than one hour) weight-bearing activities
such as running or tennis within 48 hours following
the intra-articular injection.

« Pregnancy: The safety and effectiveness of the use of
MONOVISC® in pregnant women has not been tested.

* Nursing Mothers: It is not known if MONOVISC® is
excreted in human milk. The safety and effectiveness
of the use of the product in lactating women has not
been tested.

+ Pediatrics: The safety and effectiveness of the use of
MONOVISC® in pediatric patients (< 21 years of age)
has not been tested.

ADVERSE REACTIONS:

Hyaluronic acid is a natural component of the tissues of the
body. MONOVISC® is thoroughly tested to determine that
each batch conforms to the product quality attributes. Since
sodium hyaluronate molecules are non-inflammatory, any
phlogistic response is considered to be caused by the surgical
procedures. Mild to moderate episodes of transient swelling
and discomfort have occasionally been observed following
intra-articular injection of sodium hyaluronate preparations.
General risks associated with the procedure of injecting
substances into joints may include infections and bleeding.

HOW SUPPLIED:

MONOVISC® is a sterile viscoelastic preparation supplied in
a disposable glass syringe delivering 4.0 mL. Each mL of
MONOVISC® contains 22 mg of lightly cross-linked sodium
hyaluronate (NaHA) dissolved in phosphate buffered saline.
Note: The contents of the syringe are sterile; however, the
product tray is non-sterile.

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

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

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 infectious
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.
DO NOT USE IF PRODUCT INNER PACKAGING IS OPEN OR
DAMAGED.

Manufactured by:

Anika Therapeutics, Inc.

32 Wiggins Avenue

Bedford, MA 01730

USA

EU Authorized Representative:
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)
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NAVOD K POUZITI

MONOVISC®, slabé zesitény vysokomolekularni
hyaluronat sodny

POPIS:

MONOVISC® je sterilni, nepyrogenni roztok hyaluronatu
sodného, slabé zesitény specidlnim sitovacim cinidlem
vyrobce. Obsahuje 22 mg/ml slabé zesiténého hyaluronatu
sodného (NaHA), rozpusténého ve fosfatem pufrovaném
fyziologickém  roztoku. MONOVISC® je vyrabén
z maximalné purifikovaného vysokomolekularniho
hyaluronatu sodného ziskaného bakterialni fermentaci.
Kyselina hyaluronovd je pfirozeny komplexni polysacharid
ze skupiny glykosaminoglykan(.

CHARAKTERISTIKA:

Hyaluronat sodny je vysokomolekularni polysacharid, ktery
se sklada z glukurondtu sodného a N-acetylglukosaminu.
Hyaluronét sodny v piipravku MONOVISC® je pfipravovan
bakterialni fermentaci. Kyselina hyaluronova je distribuovana
do velkého mnozstvi télnich tkani a pfitomna ve vysokych
koncentracich napf. ve sklivci, synovidlni tekuting, pupecni
snlfe a dermis. Hyaluronat sodny ve tkanich pGsobi jako
lubrikacni pfipravek a predpoklada se, ze hraje dulezitou
ulohu v modulovani interakci mezi pfilehlymi tkanémi. Mlize
také plsobit jako viskoelasticka opora a udrzovat tak tkané
od sebe. RUzné preparaty hyaluronatu sodného mohou mit
riznou molekuldrni hmotnost, maji viak stejnou chemickou
strukturu. Zesitény hyaluronat sodny MONOVISC®
k injekénimu podani je biokompatibilni, nepyrogenni a
nevyvolava zanéty. Preparaty hyaluronatu sodného byly
shledany dobre tolerovanymi v synovidlnich kloubech
stizenych osteoartritidou. Klinické studie prokazaly, ze
ucinek pripravku MONOVISC® trva minimalné 6 mésicu.

POUZITI:

MONOVISC® k injek¢énimu podani je aplikovan jako
jednorazova nitrokloubni injekce zesiténého hyaluronéatu
sodného, a to k 1écbé priznakli osteoartritidy.

INDIKACE:

MONOVISC® je indikovan jako viskoelasticky doplnék nebo
ndhrada za synovidlni tekutinu v lidskych kloubech.
Pripravek je vhodny k lé¢bé ptiznakl riznych dysfunkci
lidskych synovidlnich kloub(, naptiklad osteoartritidy.
U¢inkuje jako lubrikant a mechanicka podpora.

POKYNY K POUZITi:

Pottebné mnozstvi pfipravku vstfikujte sterilni a jednorazovou
hypodermickou jehlou vhodné velikosti do zvoleného
kloubniho prostoru. Tuto jehlu musi zdravotnik ke stfikacce
s pfipravkem pfipojit aseptickou technikou schvalenou
v daném zafizeni. K injekcim do kolene se bézné pouzivaji
jehly velikosti 18-21 G. Konkrétni jehlu pro dany postup
voli 1ékaf. Osettujici musi pfed aplikaci pfipravku zajistit
nalezitou penetraci jehly do $térbiny synovialniho kloubu.

KONTRAINDIKACE:
MONOVISC® se sklada ze zesiténého hyaluronatu sodného
a muUze obsahovat stopové mnozstvi proteinu z gram-
pozitivnich bakterii. Néasledujici preexistujici podminky
mohou byt relativni nebo absolutni kontraindikaci k pouziti
pfipravku:

« zndmé citlivost na jakékoli slozky pfipravku

.+ preexistujici infekce kGze v oblasti urcené ke

vpichu jehly
+ znama infekce daného kloubu
« znamé systémové poruchy krvaceni

UPOZORNENI:

« Doporuc¢ujeme dodrzovat standardni bezpecnostni
opatfeni béznd pfi injek¢nich aplikacich latky
do kloubu.

+ Aplikovat hyaluronat sodny v tomto pfipravku mohou
pouze lékafi vyskoleni v uznavanych injek¢nich
metodach a aplikacich pfipravk( do kloubnich stérbin.

« Mnozstvi MONOVISC® potiebné k aplikaci zavisi na
misté aplikace a anatomii pacienta, a musi jej urcit
lékaf provadéjici osetfeni. Neaplikujte nadmérné
mnozstvi hyalurondtu a pacienta peclivé sledujte.

+ Kloubni stérbina by neméla byt pfeplnéna.

Pokud bolest béhem injekce sili, aplikaci zastavte
a jehlu vytahnéte.

- Poaplikaciintraartikulami (IA) injekce se muze vyskyt-

nout docasna bolest nebo otok.
Jako u jakychkoli jinych invazivnich zakrokd na kotniku
se pacientim doporucuje, aby se po dobu 48 hodin po
aplikaci intraartikularni injekce vyhybali namahavé ¢in-
nosti nebo delsi (tj. trvajici déle nez jednu hodinu)
zatézové ¢innosti, jako je béh nebo tenis.

- Téhotenstvi: Bezpecnost a ucinnost pouziti pfipravku
MONOVISC® u téhotnych Zzen nebyla testovana.

- Kojici matky: Nenizndmo, zda je ptipravek MONO-
VISC® vylucovan v lidském mléce. Bezpecnost a ucin-
nost pouziti tohoto pfipravku u kojicich Zen nebyla
testovana.

. Pediatrie: Bezpecnost a Ucinnost pouZziti pfipravku
MONOVISC® u pediatrickych pacientt (< 21 let)
nebyla testovéna.

NEZADOUCI REAKCE:

Kyselina hyaluronova je prirozenou soucasti télnich tkani.
Pripravek MONOVISC® je peclivé testovan, abychom se
ujistili, ze kazda Sarze odpovida kvalitativnim pozadavkim.
Vzhledem k nezanétlivé povaze hyaluronatu Ize jakoukoli
zanétlivou odezvu povazovat za zplsobenou zékrokem. Po
nitrokloubni injekci preparatd hyaluronatu sodného se
obcas projevuje lehky az stfedni pfechodny otok a
nepiijemné pocity. Injekéni aplikace latky do kloubi ma sva
obecna rizika, infekci a krvaceni.

FORMA DODANEHO VYROBKU:

MONOVISC® je sterilni viskoelasticky pfipravek dodavany
v jednorazové sklenéné stfikacce o obsahu 4,0 ml. Kazdy ml
pfipravku obsahuje 22 mg/ml slabé zesiténého hyaluronatu
sodného (NaHA), rozpusténého ve fosfatem pufrovaném
fyziologickém roztoku.

Poznédmka: Obsah stfikacky je sterilni; podlozka, na niz je
stiikacka umisténa, je vSak nesterilni.

PRO INTRAARTIKULARNI POUZITI. UCHOVAVEJTE PRI
TEPLOTE 2 °C az 25 °C. CHRANTE PRED MRAZEM.

POZOR: Federdlni predpisy USA omezuji prodej ¢i
objednavani tohoto zafizeni pouze na lékare.

Tento vyrobek je urcen k pouziti pouze pro jednoho
pacienta a nesmi byt opakované sterilizovan.
Opakované pouziti jehel a stfikacek, pouzivanych pro
podavani injekci tohoto vyrobku, mize mit za nasledek
pienos infekénich ¢initeld a krvi prenasenych patogent
(véetné HIV a hepatitidy) a vyvolat tak mozné ohrozeni
pacientu, Iékait a personalu. Pouzité jehly a stfikacky je
po kazdém podani injekce nutno zlikvidovat a
neuchovavat je pro nasledujici podavani injekci témuz
pacientovi.

NEPOUZIVEJTE, JE-LI VNITRNi OBAL OTEVREN NEBO
POSKOZEN.

Vyrobce:

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

Opravnény zastupce pro EU:
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U

35127 Padova (PD)
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NAVOD NA POUZITIE
MONOVISC?, slabo zosietovany
vysokomolekularny hyaluronat sodny

POPIS:

MONOVISC® je sterilny, nepyrogénny roztok hyaluronatu
sodného, slabo zosietovany s vlastnickym chemickym
sietovadlom. MONOVISC® obsahuje 22 mg/ml slabo
zosietovaného hyaluronatu sodného (NaHA), rozpusteného
vo fosfatom pufrovanom fyziologickom roztoku pri
fyziologickej osmolalite. MONOVISC® sa vyraba z ultra
Cistého vysokomolekularneho hyaluronatu sodného,
ziskaného bakterialnou fermentaciou. Kyselina hyalurénova
je prirodny komplexny polysacharid z rodiny
glykozaminoglykanov.

CHARAKTERISTICKE VLASTNOSTI:

Hyaluronat sodny je vysokomolekuldrny polysacharid,
zlozeny z glukuronatu sodného a N-acetylglukozaminu.
Hyaluronat sodny v pripravku MONOVISC® je odvodeny z
bakterialnej fermentacie. Kyselina hyalurénova sa sucasne
distribuuje do vietkych tkaniv v tele a je pritomnd vo
vysokych koncentraciach v takych tkanivach ako je sklovec,
klbovy maz, pupoc¢na $ndra a koza. Hyaluronat sodny
funguje ako tkanivové mazivo a predpoklada sa, ze hra
dolezitu rolu pri moduldcii interakcii medzi prilahlymi
tkanivami. Moze tiez pdsobit ako viskoelasticka podpora,
udrziavajuca medzeru medzi tkanivami. Rozne pripravky s
hyalurondtom sodnym moézu mat rézne molekulové
hmotnosti, ale maju tu istu chemickd $trukturu. Injekcia
zosietovaného hyaluronatu sodného MONOVISC® je
biokompatibilnd, nezdpalovd a nepyrogénna. Bolo
preukazané, Ze pripravky s hyaluronatom sodnym st dobre
tolerované v osteoartritickych synovialnych kiboch. V klin-
ickych skusaniach sa preukézalo, Ze doba UGcinku pripravku
MONOVISC® je minimalne 6 mesiacov.

APLIKACIA:
Injekcia zosietovaného hyalurondtu sodného MONOVISC®
je jednorazova intraartikuldrna injekcia zosietovaného
hyaluronatu sodného, ur¢ena na liecbu priznakov
osteoartritidy.

INDIKACIE:

MONOVISC® je indikovany ako viskoelasticky doplnok
alebo nahrada klbového mazu v ludskych kiboch.
MONOVISC® je vhodny na lie¢bu priznakov poskodenej
funkcie ludskych kibov ako napriklad osteoartritidy. U¢inok
pripravku MONOVISC® je mazanie a mechanicka podpora.

NAVOD NA POUZITIE:

Pozadované mnozstvo pripravku MONOVISC® sa injikuje
cez sterilnd, jednorazovd, hypodermicki ihlu vhodnej
velkosti do zvoleného kibového priestoru. Sterilnt ihlu musi
nasadit na striekacku MONOVISC® zdravotnicky pracovnik
pomocou aseptickej techniky schvalenej v danom
zdravotnickom zariadeni. Bezné velkosti ihiel na injekcie do
kolena su velkosti 18-21. Konec¢ny vyber ihly na akykolvek
zakrok urci lekar. Pred injikovanim pripravku MONOVISC®
musi zdravotnicky pracovnik zabezpecit spravny prienik
do synovidlneho priestoru kibu.

KONTRAINDIKACIE:
MONOVISC® sa skladd zo zosietovaného hyaluronatu
sodného a moze obsahovat stopové mnozstva gram-
pozitivnych bakterialnych proteinov. Nasledujuce existujuce
stavy moézu predstavovat relativne alebo absolutne
kontraindikacie pre pouzitie pripravku MONOVISC®:
« zndma precitlivenost na ktorykolvek material
obsiahnuty v pripravku MONOVISC®
« existujuce kozné infekcie v oblasti zamyslaného
miesta na injekciu i
- znama infekcia prstového klbu
« zname systémové poruchy krvécania

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

- Odporucaju sa bezpecnostné opatrenia zvycajne
brané do uvahy pri injekciach latok do klbov.

+ Hyaluronat sodny pri tejto aplikécii mézu injikovat
len zdravotnicki pracovnici vyskoleni na akceptované
injek¢né techniky pri podavani latok do klbovych
priestorov.

« Mnozstvo pripravku MONOVISC® potrebné na
injekciu zavisi od konkrétneho miesta a anatomie
pacienta a musi byt definované zdravotnickym
pracovnikom, ktory vykondva zakrok. Zvysné
mnozstvo hyaluronatu sodného sa nesmie pouzit a
pacient sa musi pozorne sledovat.

+ Synovidlny priestor sa nesmie preplnit.

« Ak sa pocas poddvania injekcie bolest zvysi, podavanie
injekcie sa musi zastavit a ihla vytiahnut.

« Pointraartikularnej (IA) injekcii m6ze dochadzat k pre-
chodnej bolesti alebo opuchu.

+ Ako pri kazdom invazivnom zékroku zasahujicom
klby sa odporuca, aby sa pacienti po dobu 48 hodin po
intraartikularnej injekcii vyhybali nadmernym alebo dI-
hsim (t. j. viac ako jednohodinovym) zatazovym aktiv-
itam, napriklad behu alebo tenisu.

- Gravidita: Bezpec¢nost a Ucinnost pouzitia pripravku
MONOVISC’ nebola u tehotnych Zien testovana.

- Dojciace matky: Nie je zname, ¢i sa pripravok MONO-
VISC® vylu¢uje do materského mlieka. Bezpecénost
a Ucinnost pouzitia tohto lieku nebola u dojciacich zien
testovana.

- Pediatricka populacia: Bezpecnost a Gc¢innost
pouzitia pripravku MONOVISC’ nebola u pediatrick-
ych pacientov (vo veku < 21 rokov) testovana.

NEZIADUCE REAKCIE:

Kyselina hyalurénova je prirodzena zlozka tkaniv v tele.
Pripravok MONOVISC® je d6kladne testovany, aby sa zistilo,
¢i kazdd davka splna kvalitativne vlastnosti produktu.
Pretoze molekuly hyalurondtu sodného su nezapalové,
akdkolvek zapalova reakcia sa povazuje za doésledok
chirurgickych zdkrokov. Po intraartikuldrnej injekcii
pripravkov s hyalurondtom sodnym sa obcas pozoruju
mierne az stredne zdvazné epizédy docasného opuchu a
neprijemnych pocitov. Vseobecné rizika spajané zo
zakrokom injikovania latok do kiIbov mézu zahfnat infekcie
a krvacanie.

SPOSOB DODANIA:

MONOVISC® je sterilny viskoelasticky pripravok, dodavany
v 4,0 ml jednorazovej sklenej striekacke. Kazdy ml
pripravku  MONOVISC® obsahuje 22 mg/ml slabo
zosietovaného hyaluronatu sodného (NaHA), rozpusteného
vo fyziologickom roztoku pufrovanom fosfatom .
Poznamka: Obsah striekacky je sterilny, tacka s produktom
je v8ak nesterilna.

NA INTRAARTIKULARNE POUZITIE. UCHOVAVAJTE PRI
TEPLOTE OD 2 °C DO 25 °C. CHRANTE PRED
ZAMRZNUTIM.

POZOR: Predaj a pouzitie tohto zariadenia su obmedzené
len na lekara alebo pod jeho dohladom.

Tento produkt je ur¢eny na jednorazové pouzitie pre
pacienta a nesmie byt opakovane sterilizovany.
Opakované pouzivanie ihiel alebo injekénych striekaciek
urcenych na injekéné podavanie tohto produktu méze
sposobit prenos infekénych latok, ako aj patogénov
prenasanych krvou (vratane HIV a hepatitidy) a
pripadne ohrozit pacientov, lekarov a personal. Pouzité
ihly alebo injekéné striekacky musia byt po kazdom
injekénom podani vyhodené a nesmu sa uchovavat na
dalsie injekéné podavanie tomu istému pacientovi.
NEPOUZIVAJTE, AK JE VNUTORNE BALENIE PRODUKTU
OTVORENE ALEBO POSKODENE.

Vyrobca:

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

Autorizovany zéstupca v EU:
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U

35127 Padova (PD)
TALIANSKO

R Lennalekarsky predpis

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

MONOVISC®, Hialuronat de sodiu usor
reticulat cu greutate moleculara mare

DESCRIERE:

MONOVISC® este o solutie sterila de hialuronat de sodiu,
non-pirogenica, usor reticulatd cu o substanta chimica de
reticulare brevetata. MONOVISC® contine 22 mg/ml de
hialuronat de sodiu (NaHA), usor reticulat, dizolvat intr-o
solutie salind tamponatd cu fosfat la osmolalitatea
fiziologicd. MONOVISC® este fabricat din hialuronat de sodiu
ultrapur, cu greutate moleculara mare, produs prin
fermentatie bacteriand. Acidul hialuronic este o polizaharida
naturald complexa din grupa glicozaminoglicanului.

CARACTERISTICI:

Hialuronatul de sodiu este o polizaharidd cu greutate
moleculara mare compusa din glucuronat de sodiu si
N-acetil-glucozamind. Hialuronatul de sodiu din MONOVISC®
este obtinut prin fermentatie bacteriana. Acidul hialuronic
este distribuit pretutindeni in tesuturile corpului si este
prezent in concentratii ridicate in tesuturi precum umoarea
vitroasa, lichidul sinovial, cordonul ombilical si derma.
Hialuronatul de sodiu functioneazd ca un lubrifiant al
tesutului si se crede ca joacd un rol important in modularea
interactiunilor dintre tesuturile adiacente. De asemenea,
poate actiona ca un suport vascoelastic care mentine o
separatie intre tesuturi. Diferitele preparate cu hialuronat de
sodiu pot avea greutati moleculare diferite, dar au aceeasi
structura chimica. Injectia MONOVISC® cu hialuronat
de sodiu reticulat este biocompatibila, neinflamatorie
si non-pirogenica. S-a demonstrat cd preparatele cu
hialuronat de sodiu sunt bine tolerate de articulatiile
sinoviale osteoartritice. In cadrul studiilor clinice, s-a
demonstrat ca MONOVISC® prezinta o duratd a efectului de
cel putin 6 luni.

APLICARE:

Injectia MONOVISC® cu hialuronat de sodiu reticulat este o
injectie unica, intra-articulara cu hialuronat de sodiu
reticulat destinata tratarii simptomelor de osteoartrita.

INDICATII:

MONOVISC® este indicat ca supliment vascoelastic
sau fnlocuitor pentru lichidul sinovial din articulatiile
umane. MONOVISC® este adecvat pentru tratamentul
simptomelor disfunctiilor articulatiilor umane precum
osteoartrita. MONOVISC® are actiuni de lubrifiere si de
sustinere mecanica.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

Cantitatea necesara de MONOVISC® este injectata printr-un
ac hipodermic steril, de unica folosinta, de calibru adecvat in
spatiul articulatiei selectate. Acul steril trebuie fixat la seringa
MONOVISC® de catre un cadru medical care utilizeaza o
tehnicd aseptica aprobatd de unitatea medicald. Calibrele
obisnuite ale acelor pentru injectiile in genunchi sunt de
18-21. Selectarea finald a acului pentru oricare procedura
este determinata de medic. Cadrul medical trebuie sa
asigure penetrarea adecvata in spatiul sinovial al articulatiei
nainte de injectarea MONOVISC®.

CONTRAINDICATII:
MONOVISC® este compus din hialuronat de sodiu reticulat si
poate contine urme de proteine bacteriene gram pozitive.
Urmatoarele conditii preexistente pot constitui contraindicatii
relative sau absolute la utilizarea MONOVISC®:
« Sensibilitate cunoscuta la oricare dintre componentele
din MONOVISC®
« Infectii preexistente ale pielii in regiunea vizata pentru
injectie
« Infectie cunoscuta a articulatiei indexului
« Afectiuni hemoragice sistemice cunoscute

PRECAUTII:

« Sunt recomandate acele precautii luate in considerare
in mod obisnuit in timpul injectarii de substante in
articulatii.

« Numai cadrele medicale specializate in tehnicile de
injectare acceptate pentru aplicarea agentilor in
spatiile articulare trebuie sa injecteze hialuronatul de
sodiu pentru aceastd utilizare.

« Cantitatea de MONOVISC® necesara pentru injectare
depinde de locul specific si de anatomia pacientului
si trebuie sa fie stabilitd de cadrul medical care
realizeaza procedura. Nu trebuie utilizata o cantitate
prea mare de hialuronat de sodiu, iar pacientul trebuie
monitorizat indeaproape.

« Spatiul sinovial nu trebuie umplut in exces.

o Dacéd durerea s-a amplificat in timpul procedurii de
injectare, injectia trebuie oprita si acul retras.

-+ Se poate produce durere sau tumefactie cu caracter
tranzitoriu in urma injectiei intraarticulare (IA).

- Cain cazul oricarei proceduri invazive la nivelul artic-
ulatiilor, se recomanda ca pacientii sa evite activitatile
de rezistenta solicitante sau prelungite (respectiv, cu
durata mai mare de o ord), precum alergatul sau
tenisul,timp de 48 de ore de la administrarea injectiei
intraarticulare.

+ Sarcina: Siguranta si eficacitatea utilizarii MONOVISC®
la femeile gravide nu au fost testate.

+ Mame care alapteaza: Nu se cunoaste daca MONO-
VISC® se excreta in laptele matern la om. Siguranta si
eficacitatea utilizarii produsului la femeile care
alapteazd nu au fost testate.

« Copii si adolescenti: Siguranta si eficacitatea uti-
lizarii MONOVISC® la copii si adolescenti (cu varsta <
21 ani) nu au fost testate.

REACTII ADVERSE:

Acidul hialuronic este un component natural al tesuturilor
corpului. MONOVISC® este testat foarte atent pentru a se
determina daca fiecare lot se conformeaza atributelor de
calitate ale produsului. Intrucat moleculele de hialuronat de
sodiu sunt neinflamatorii, se considera cd orice reactie
flogistica este cauzata de procedurile chirurgicale. Episoade
usoare pana la medii de disconfort si inflamare trecatoare
au fost observate ocazional in urma unei injectii intra-
articulare cu preparate de hialuronat de sodiu. Riscurile
generale asociate cu procedura injectarii substantelor in
articulatii pot include infectii si sangerare.

MOD DE LIVRARE:

MONOVISC® este un preparat vascoelastic steril furnizat
intr-o seringa de sticla de unica folosinta cu o capacitate de
4,0 ml. Fiecare ml de MONOVISC® contine 22 mg/ml de
hialuronat de sodiu (NaHA) usor reticulat, dizolvat intr-o
solutie salina tamponata cu fosfat.

Nota: Continutul seringii este steril; totusi, tavita produsului
nu este sterila.

PENTRU UZ INTRA-ARTICULAR. A SE PASTRA INTRE 2°C si
25°C. A SE PROTEJA CONTRA INGHETULUI.

ATENTIE: Vanzarea si utilizarea acestui dispozitiv se vor face
numai de cdtre sau sub supravegherea unui medic.

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 transmiterea de agenti infectiosi, precum si de
agenti patogeni transmisibili pe cale sangvina (inclusiv
HIV si hepatitd), putand pune in pericol pacientii, medicii
si personalul. Acele si seringile folosite trebuie aruncate
dupa fiecare sedinta de injectare si nu trebuie pastrate
pentru sedinte ulterioare la acelasi pacient.

A NU SE FOLOSI DACA AMBALAJUL INTERIOR AL
PRODUSULUI ESTE DESCHIS SAU DETERIORAT.

Produs de:

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

Reprezentant autorizat UE:
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)
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OAHT'IEX XPHIHE CELD

MONOVISC®, ehadpd 6towpodepévo vynlod
HOPLAKOD BAPOVS VAALOVPOVIKS VATPLO

IEPII'PA®H:

To MONOVISC® givol évo amootelpmuévo, [ TUPEToYovo
S1éAvpo VEAOVPOVIKOD VATPLOV, EAODPE GTOVPOSEUEVO LE EVOV
13roxtnotakd ynuiké dtactavpeti. To MONOVISC® nepiéyet 22
mg/mL eAadpd 6TOVPOSEUEVOV SLEAVUATOG VOAOVPOVIKOD VATPLOV
o 0WGPOPLKE PLOULOUEVO GUOLOAOYIKO 0pd GE GLUOLOAOYLKY
owopotkémra. To MONOVISC® mopackevdletar and moAd
VYNA0U HopLakov BEPOVG VOAOVPOVLKOD VETPLOV TOL TaPByETAL
wéow Bakmpidroknig {opmone. To variovpovikd o&0 eivat €vo
OUOLKO  GUUMAEYHO  TMOAVGOKYOPLiMY NG OLKOYEVELOG
YAVKOLOULVOYAUKAV®V.

XAPAKTHPIXTIKA:

To voiovpovikd vatplo elvat €vo vyniol poplokov Bdapoug
yAvkolopuivoyAukdvn tov amotereital omd yhvkovopdtn kot N-
oogtuiyAvkolapivn. To varlovpovikd VATPLO TOV TEPLEYETOL
610 MONOVISC® napdyetat and Baxmpidiaxy {dpwon. To
VOAOVPOVLIKO 0&V dLovELETaL YEVIKG 6€ GAOVG TOVG LGTOVG TOV
GOUOTOG KO £lvVaL TAPOV 6E VYNAEG TEPLEKTIKOTNTEG OE 16TOVG
Onmg 10 VOAMSES VYPS, 0pBpikd VYPO, ouddAto Ampo Kot
emdepuido. Ot Aettovpyleg 10V VOAOLPOVIKOV VOIPLOV ®G
MmovTikd oty Bempeitot 61t toilel onuovtiko poio ot pubuion
TOv OAMNAETSpaoe®Y LeETOED TOPOKEIUEVOV 1OTMOV. AvvnTiKd,
Aettovpyel g vdoporeostikig vrootipténg mov dratnpel o
Slaymplopnd  petofy  1oTOV. AlGoopo  TOPOCKEVAOUATO,
VOEAOVPOVIKOV VaTPiov UMOpPeEl Vo €X0VV SLaPOPETIKG LOPLOKE,
Bapn, oArG SwaBétouv v {dto ymuikny Soun.  H éveon
GTAVPOSEUEVOL  VOAOVPOVLKOD vatpiov MONOVISC® eivat
Broovufaty, un oreywovddng kot un  mupetoyovos. Ta
TOPOCKEVAGIOTA VOAOVPOVIKOD voTpiov €xovy omodetyBel 61t
elval elvol xkoAdg avektd oe 00Te00BpLTIKEG 0pOPOGIEAKEG
apBpioeilc. € KAWIKEG peNéteg amobelxBnke oOtL TO
MONOVISC® éxel Sidpkela emiSpaong TOUAAXLOTOV 6 UNVWV.

E®APMOTI'H:

H éveon 6taupodepévou vadovpoviko vatpion MONOVISC®
elvar  pio  povy, evdoopBpikn  €veom  oTOUPOSEUEVOL
vaAovpovikoy vatpiov mov mpoopiletar yio 1t Oepaneio
GUUTTOUATOV 06TEOCPOpiTIdOg.

ENAEIZEIX:

To MONOVISC® evdeikvutol oG YAOLOEANGTIKO GUUTANPOUE 1
ovtikatdotacn apbplkov vypol oe apbpdoelg ovBponov. To
MONOVISC® eivat katdAAnio yia ) Bepaneio 10V CUUTTOUATOV
Sdvodertovpyldv apBpmcewv 6nmg n 0oteoapOpitida. Ot evépyeteg
t0v MONOVISC® givat Ainovon Kot unyovikn vrootpién.

OAHI'IEX XPHXHX:

H anattovpevn mocémra MONOVISC® evietar péom piog
OTMOGTELPOUEVNG, OVOAMGLUNG, VITOSEPULIKNG PEAGVAG KATAAANAOL
ueyéBovg oto pecodidouo g emheyuévng Gpbpwone. H
OMOGTELPWUEVN BEAGVE B0 TPETEL VO TPOGOPTATOL GTN GVUPLYYX TOL
MONOVISC® ané enayyehuatieg tatpikic mepifoiyng GUdmvo:
HE TV GonmTn TEXVIKH TV 13pupotog tepibaiyng. To cuviidn
uey€dn Perdvov yio evécelg oto yovoro eivor 18-21. H tehkn
emhoyn Berdvag yio onoradnrote dradikacio tpocdlopiletot omd
tov wotpd. O atpdc Ba mpénet vo BePormbel yio m cwom
Sieloduon o710 pecodidoua g apbpoctedtkig pBpmong Ty amd
my éveon ©ov MONOVISC®.

ANTENAEIZEIX:

To MONOVISC® anoteAeitar and S1a0taupouévo VaAovpovKd
00, KoL Lmopel vo TEPLEYEL 1Y vooToLYElD BETLKOVY PoKkTnpLdtaKkdv
TpOTEIVOV Katd Gram. Ot akdrovbeg TpoUndpyovoes nabnioetlg
UTOpEL VO OTOTELEGOVY GXETIKEG 1} OMOAVTEG OVTEVIEIEELS Y10l TN
xpion tou MONOVISC®:
* T'voot| evoloOnoio o€ kOmolo omd 10 VAMKG OV
nepiéxovion 1o MONOVISC®
¢ TIpoimdépyovoeg LOWHOEELS GTNV TEPLOYN TOV
8€ppotog Tov onpeiov 6Tov
npoopiletat vo yiver n éveon
¢ [vootm Aoinmén g dpbpwong
¢ Tvootég avoporieg atpoppaytkig dtdbeong

INPOPYAAZEIX:

¢ Zuviot@vior ovtég ot mpodvAdEelg ouvnbmg  Tou
Aoppdvoviar v’ Oyn kOTd TV €VECN OLCLV GE
opbpooetc.

¢ Modvo emoyyeiuatieg 1T0L  aTplkoV  kKAGdOL  pe
eKTOIBEVON O OMOJEKTEG TEYVIKEG €VEONG YO TNV
TapOXN OVLCLOV OE pecOdlacTAROTO apBpidoemv Ba
mp€nel  va eviouy  VOAOVPOVIKO VATPLO Ylo OVt
mV £00PUOYN.

* H mocétta tov MONOVISC® mov ypetdletor vo
evebel eaptdtor amd 10 cLYKEKPLUEVO  onueio
Kot v ovoatopio tov acbevovg Kol ypeldletal vo
npocdloptotel omd tov  emayyeluatic OV  LOTPLKOV
KAGdov  mov  mpaypotomotel t  Sradikoocio.  Aev
MPETEL VO PNOLUOTOLELTAL  VIEPPOALKT  TOGOHTNTOL
VOAOVPOVIKOD voTpiov Kot o ooBevig Bo  mpémet
Vo, TopokorovBeitol oteVA.

* To uecodidotnuo g GpBpwong OSev mpémet  vo
VEPTANPOVETAL.

* Av ovEnbet 10 dGAyog xotd T Sradikacio €veong,
n éveon Ba mpémer vo Siaxomel kot vo adoipedeil
1 Berdva.

¢ Mmopei va mapouclaoTei mapoSIKOg mOVoG i oidnpa peta
v evéoapBpikn (EA) éveon.

¢ ‘Onwg oupPaivel pe omotadimote emepPatikn diadikacia
OTIG apOPWOELS, CUVIOTATAL GTOUG ACHEVEIG VA AMOQEVYOUV
£VTOVEC 1 TTOPATETAPEVEG (ONA. TIEPIOTOTEPO amd pia wpa)
8pacTnpIoTNTEG oL EMPEPOUV BAPOC OTIC apBPWOELS,
OMWG TO TPEEINO 1) TO TEVIG, EVTOC 48 WPWV UETA TNV
evdoapBOpikn éveon.

¢ Eykupoouvn: H ac@dAela Kal n amoteAeopatikdTnTa g
Xxpriong Tou MONOVISC® o€ gykUoug Sev €xel EeyyOei.

¢ OnAalovcec pntépeg:  Aev eival yvwotd €dv To
MONOVISC® amekkpivetat oto avBpwmivo ydha. H
AO@AAElA KAl N AMOTEAECHATIKOTNTA TNG XPHONG TOou
TPOI6VTOG 08 ONAAlOUOEC YuVaiKeG Sev £xel eEAeyxOei.

* Madwatpiky  xpron: H aopdlela  «kat
AMOTENECUATIKOTNTA TNG XPriong tou MONOVISC® oe
TaS1aTPIKOUG A0BeVE(C (< 21 eTWV) v €xel eENeyxOei.

ANEINIOYMHTEX ANTIAPAZEIX

To voiovpovikd o0&V elval Lo GVEKN 0VGT10 TOV LETOV TOV
copatoc. To MONOVISC® éyet Soxipuactel die&odikd yia
va mpocdloptotel 0Tt 1 kKGOe ToPTido oviamOKPIvVETAL UE TO!
AOPOKTNPLOTIKE ToLdTnTag TV TPoidvtos. Epdcov ta popto tov
VOAOVPOVIKOV vatplov elvat pn OAeyHOVEOSN, omoradnmote
TUPETLKN OvTamOKpLon Bo Tpémet va Bempeital 61t TpokAnOnke
omo T xelpovpyikn dradiocia. Eroadpd mpog nétpro enercddio
petofaticov owdnuatog kot ducseopiag £xovv mapotnpndel kot
mv €vdoopBplk1 £veon TaPOCKEVOSUATOV VOAOVPOVIKOD VOTpiov.
Ot yevikot kivduvol mov oyetifoviot pe m drodikocio evéoiumy
0VoLAV 6e apBpdoeLg unopet vo TePLAaUPEvOLY AOILOEELS Kot
opoppayio.

AIAGEZH:

To MONOVISC® givat éva oteipo yAoroehootiké Topackedaoiol
TOV TTOPEYETOL O Ui0 AVOADOTUN YVOALYN GVPLYYE Y10 TNV TOPOYT
4,0 mL. To ké6e mL To MONOVISC® neptéyet 15-25 mg/mL
eL0OPG oTOVPOSEUEVOD SLOAVUOTOG VEAOVPOVIKOV VATPLOV GE
OOGHOPLKE PLOULOUEVO GLOLOAOYLKS 0pF.

Inueioon: Ta tepleydueva m ovplyyog eivol oteipo, mot660 0
3lok0g TV TPOTGVTOG SEV EIVOL ATOCTELPOUEVOS,

I'TA ENAAPOPIKH XPHZH. ATIOOHKEYZXTE XE 2°C EQX
25°C. IIPOXTATEYXTE AIIO ©EPMOKPAZIEX YIIO TOY
MHAENOZ.

IMPOXOXH: H cvokevq avti pnopei va twindel uovov amd
1atp6 1 VI v kabodynon tatpo.

AvTo T0 TPOLGV mpoopileTarl yra xpNon o€ £vav povo acdevin
Kot dev mpénel va enavanostelpodvetal. H sravainrriki
APNGN TOV BELOVOV 1] GUPLYYOV TOV LPNGLUOTOLOVVTOL VLA THV
£yyoon ovtod TOv TPOidvtog pmopei va £yovv oav
OTOTELEGPA T HETAS0GT HOAMVGHATIKOV TAPAYOVTIOV OTOG
KoL 0lpatoyevav nafoydévev (copreptiapfavopévov tov 1o
HIV kot nrotitidog), pe evdéeyopevn £kbeon tov acbevov,
TOV YLOTPOV KOL TOV TPOCOTMKOL o6& Kivéuvo. Ot
rpnoporonpuéveg BEAOVEG | GOPLYYES KoL T TPENEL VO
arnoppintovtor petd amd kabe £yyvon Kou va  pnv
arofnkevovTaL YLo ENaKOLOVOES GVVOS0VG 6TOV 1510 aehEVN.

MHN TO XPHZIMOIIOIEITE EAN EXEI ANOIXTEI'H
YIIOXTEI ZHMIA H EXQTEPIKH XYZKEYAZIA TOY
IPOIONTOX.

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

E€ovalodoTtnuévog Avtilpdowlog oTnv EE:
Anika Therapeutics S.r.1.

Corso Stati Uniti 4/U

35127 Padova (PD)
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
MONOVISC®, silpno skersinio rysio didelés
molekulinés masés natrio hialuronato

APRASYMAS:

MONOVISC® yra sterilus, nepirogeniskas natrio hialuronato
tirpalas, silpnu skersiniu rysiu susijunges su patentuotu
cheminiu skersiniu risikliu. MONOVISC® sudétyje yra
22 mg/ml silpno skersinio rysio natrio hialuronato (NaHA),
istirpinto fosfatu buferizuotame fiziologiniame tirpale, esant
fiziologiniam osmolalumui. MONOVISC® pagamintas i$

ypac gryno, didelés molekulinés masés
natrio hialuronato, susidariusio bakterinés fermentacijos
déka. Hialurono ragstis yra natdralus sudétinis

glikozaminoglikany grupés polisacharidas.

SAVYBES:

Natrio hialuronatas yra didelés molekulinés masés
polisacharidas, sudarytas i$ natrio gliukuronato ir N-
acetilgliukozamino. MONOVISC® esantis natrio hialuronatas
yra gautas bakterinés fermentacijos badu. Hialurono ragstis
yra pasiskirsciusi po visus organizmo audinius; didelémis
koncentracijomis jos yra stiklakinio skystyje, sanariy
skysciuose, bambagysléje ir dermoje. Natrio hialuronatas
veikia kaip audinio lubrikantas, moduliuojantis gretimy
audiniy saveika. Jis taip pat veikia kaip audinius skirianti
viskoelastiné atrama. Jvairiy natrio hialuronato ruosiniy
molekuliné masé gali skirtis, taciau jy cheminé
struktdra yra vienoda. MONOVISC® skersinio rysio natrio
hialuronato injekcija yra  biologiskai  suderinta,
neuzdegiminé ir nepirogeniska.Jrodyta, kad natrio
hialuronato preparatai yra gerai toleruojami osteoartrito
jrodyta, kad MONOVISC® poveikis trunka maziausiai 6 mé-
nesius.

NAUDOJIMAS:

MONOVISC® skersinio rysio natrio hialuronato injekcija yra
vienos kryzminés jungties natrio hialuronato injekcija j
sgnarj, skirta osteoartrito simptomams 3alinti.

PASKIRTIS:

MONOVISC® skirtas naudoti kaip viskoelastiniy zmogaus
sanariy skysciy papildas ar pakaitalas. MONOVISC® labai
tinka 3alinti simptomus tokio Zmogaus sanario funkcijos
sutrikimo, kaip osteoartritas. MONOVISC® veikimas -
tepimas ir mechaniné atrama.

VARTOJIMO NURODYMAI:

Reikiamas MONOVISC® kiekis suleidziamas per sterilig
vienkartine hipodermine reikiamo dydzio adata j pasirinkto
sgnario tarpa. Sveikatos prieziGros specialistas ant
MONOVISC® 3virksto turi uzmauti sterilia adata,
laikydamasis sveikatos priezitros patvirtinto aseptinio
metodo. Injekcijoms | kelius dazniausiai naudojamos
18-21 dydzio adatos. Adatos dydj bet kuriai procedirai
galutinai parenka gydytojas. Pries susvirk§damas
MONOVISC®, medikas turi sitikinti, ar adata yra tinkamai
idurta j sinovine ertme.

KONTRAINDIKACIJOS:
MONOVISC® sudarytas i$ skersinio rysio natrio hialuronato,
ir jo sudétyje gali bati gramteigiamy bakterijy baltymy
pédsaky. Egzistuojancios salygos, kurios gali sukelti
santykines ar neabejotinas MONOVISC® naudojimo
kontraindikacijas, yra Sios:

« Zinomas jautrumas kuriai nors MONOVISC® sudétinés

dalies medziagai;

« Esamos odos infekcijos numatytos injekcijos srityje;

« Zinoma nurodyto sgnario infekcija;

- Zinomi sisteminiai kraujavimo ar kre3éjimo sutrikimai;

ATSARGUMO PRIEMONES:

« Rekomenduojama laikytis jprasty atsargumo priemoniy,
taikomy medziagy injekcijos j sanarius metu.

« Natrio hialuronato injekcijas turi Svirksti tik medikai,
susipazine su injekcijy j sanariy ertmés metodais.

« Reikiamas MONOVISC® susvirkstimo kiekis priklauso
nuo paciento fiziologijos ir turi bati nustatomas
gydytojo. Negalima naudoti natrio hialuronato
pertekliaus ir batina atidZiai stebéti pacienta.

« Negalima perpildyti sanariy ertmés.

- Jeigu injekcijos metu skausmas padidéja, batina
nutraukti injekcija ir pasalinti adata.

- Potarpsanariniy (IA) injekcijy gali jaustis trumpalaikiai
skausmai ar patinimas.

- Kaip ir bet kurios kitos invazinés sanariy procedaros
atveju, 48 valandas po tarpsanarinés injekcijos pacien-
tams rekomenduojama vengti sunkiy arilgy (t.y. ilges-
niy nei viena valanda) veikly, pavyzdziui, bégimo ar
teniso uzsiémimy, dél kuriy sanariui tenka didelé ap-
krova.

« Néstumas: MONOVISC® saugumas ir veiksmingumas
nés¢ioms moterims néra istirtas.

. Maitinanéios motinos: NeZinoma, ar MONOVISC®
patenka j Zzmogaus pienga. Produkto naudojimo saugu-
mas ir veiksmingumas maitinan¢ioms moterims néra
iStirtas.

« Vaikai: MONOVISC® saugumas ir veiksmingumas
vaikams (< 21 mety amziaus) néra istirtas.

NEPALANKIOS REAKCLJOS:

Hialurono ragstis yra natdrali sudétiné organizmo audiniy
dalis. Kiekviena pagaminta MONOVISC® partija yra atidziai
patikrinta, kad jo sudétis atitikty visas produkto kokybés
savybes. Kadangi natrio hialuronato molekulés néra
uzdegiminés, yra laikoma, kad bet kokj uzdegima sukelia
chirurginés proceduros. Po intrasgnarinés natrio hialuronato
preparaty injekcijy galimas silpnas ir vidutinio stiprumo
trumpalaikis sutinimas ir diskomfortas. Bendra rizika, susijusi
sumedziagy svirkstimo j sanarj procedura, gali bati infekcija
ir kraujavimas.

KAIP TIEKIAMA:

MONOVISC® yra sterilus viskoelastinis preparatas, tiekiamas
vienkartiniuose stikliniuose 4,0 ml talpos Svirkstuose.
MONOVISC® sudétyje yra 22 mg/ml silpno skersinio rysio
natrio hialuronato (NaHA), istirpinto fosfatu buferizuotame
fiziologiniame tirpale.

Pastaba: Svirksto turinys yra sterilus, ta¢iau produkto déklas
yra nesterilus.

SKIRTAS INTRAARTUKULINIAM NAUDOJIMUI. LAIKYTI
NUO 2 IKI 25 °C TEMPERATUROJE. SAUGOTI NUO
UZSALIMO.

ISPEJIMAS: Si priemoné gali bati parduodama ir naudojama
tik gydytojo arba gydytojo priezitroje.

Sis gaminys skirtas naudoti tik vienam pacientui ir
neturéty bati pakartotinai sterilizuojamas. Pakartotinis
adaty ar Svirksty, naudoty Siam preparatui susvirksti,
naudojimas gali pernesti ligy sukéléjus, taip pat per
krauja plintancius patogenus (jskaitant ZIV ir hepatito)
ir sukelti galima pavojy pacientams, gydytojams ir
personalui. Panaudotas adatas ar Svirkstus po
kiekvienos injekcijos buatina iSmesti ir nelaikyti
vélesnéms injekcijoms tam padiam pacientui. .
NENAUDOKITE, JEI VIDINE PREPARATO PAKUOTE
ATIDARYTA AR PAZEISTA.

Gamintojas:

+Anika Therapeutics, Inc”
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730

USA (JAV)

ES jgaliotasis atstovas:
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)
ITALJA
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LIETOSANAS PAMACIBA
MONOVISC®, viegli $kérs$ats lielmolekulars
natrija hialuronats

APRAKSTS:

MONOVISC® ir sterils, nepirogéns natrija hialuronata
skidums, kas ir viegli Skérssats ar patentétu Kimisku
saistitaju. MONOVISC® satur 22 mg/mL viegli Skérssata
fiziologiskaja skiduma pie fiziologiskas osmolalitates.
MONOVISC® ir izgatavots no seviski tira, lielmolekulara
natrija hialuronata, kas ieglts bakterialas fermentacijas
procesa. Hialuronskabe ir dabigs salikts glikozaminoglikanu
grupas polisaharids.

IPASIBAS:

Natrija hialuronats ir lielmolekulars polisaharids, kas sastav
no natrija glikuronata un N-acetilglikozamina. MONOVISC®
sastava esosais natrija hialuronats tiek ieglts bakterialas
fermentacijas procesa. Hialuronskabe vienmérigi izplatas
organisma audos un lielas koncentracijas ta ir sastopama
tados audos ka stiklveida kermeni, sinovialaja skidruma,
nabassaité un derma. Natrija hialuronats darbojas ka audu
smérviela, un tiek uzskatits, ka tam ir liela loma mijiedarbibas
veidoSanas procesa starp blakus audiem. Tas var ari
darboties ka viskozi-elastigs lidzeklis, nodrosinot audu
atdalisanos. Dazadiem natrija hialuronata skidumiem var but
atskiriga molekulmasa, tac¢u tiem ir vienada kimiska
struktara. MONOVISC® 3$kérsSata natrija hialuronata
injekcija ir biologiski saderiga, nepirogéna un ar
pretiekaisuma iedarbibu. Natrija hialuronata skidumi tiek
labi panesti osteoartrita skartajas sinovialajas locitavas.
Klinisko pétijumu rezultati liecina, ka MONOVISC® iedarbiba
ilgst vismaz 6 ménesus.

LIETOSANA:

MONOVISC® skérssata natrija hialuronata injekcija ir
atseviska, intraartikulara Skérssuta natrija hialuronata
injekcija, kas paredzéta osteoartrita simptomu arstésanai.

INDIKACIJAS:

MONOVISC® ir indicéts ka viskozi-elastigs papildinajums
cilvéka locitavu sinovialajam Skidrumam vai ka ta aizstajéjs.
MONOVISC® ir labi piemérots cilvéku locitavu disfunkciju,
tadu ka osteoartrita, simptomu arstésanai. MONOVISC™
nodrosina locitavu ieellosanu un mehanisku atbalstu.

LIETOSANAS NORADIJUMI:

Nepieciesamais MONOVISC® daudzums tiek injicéts caur
sterilu, vienreizéjai lietoSanai paredzétu, hipodermisku,
piemérota kalibra adatu izvélétaja locitava. Veselibas
aprapes specialistam japievieno sterila adata MONOVISC®
Slircei, izmantojot veselibas aprapes iestazu apstiprinatu
aseptisku panémienu. Parasti cela injekcijam paredzétas
adatas ir 18.-21. kalibra. Arsts nosaka galéjo adatu izveéli
jebkurai procedurai. Veselibas apripes specialistam
janodrosina piemérota adatas ieklGsana locitavas sinovialaja
sprauga pirms MONOVISC® injicéSanas.

KONTRINDIKACLJAS:
MONOVISC® sastav no $kérssata natrija hialuronata, un tas
var saturét nelielu daudzumu grampozitivos bakterialos
proteinus. Sekojosie gadijumi var radit daléju vai pilnigu
kontrindikaciju MONOVISC® lietosanai:
- zinama jutiba pret jebkuru no MONOVISC®
sastavdalam,
- eso$as adas infekcijas attiecigas injekcijas vietas
tuvuma,
- zinama infekcija raditajpirksta locitava,
+ zinami sistematiski asinosanas traucéjumi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI:

- veicot intraartikularas injekcijas, jaievéro visparéjie
piesardzibas pasakumi;

- S0 natrija hialuronatu drikst injicét tikai tads
mediciniskais personals, kas apmacits injekciju
veiksanai locitavas;

-« nepieciesamais injicéjamais MONOVISC® daudzums ir
atkarigs no konkrétas injicésanas vietas un pacienta
anatomijas un to janosaka medikim, kas veic So
proceduru. Nedrikst lietot parmérigu daudzumu
natrija hialuronata, un pacients ripigi jauzrauga;

- sinovialo spraugu nedrikst parpildit;

- jainjekcijas laika pastiprinas sapes, injekcija japartrauc
un adata jaizvelk.

« Péc intraartikularas injekcijas veik$anas var paradities
parejosas sapes vai uzpampums.

+ Tapat ka citu invazivu locitavas proceduru gadijuma
48 stundas péc intraartikularas injekcijas veiksanas pa-
cientiem ir ieteicams atturéties no intensivam aktiv-
itatém vai ilgstosam (ilgakam par stundu) aktivitatém
pie lielas slodzes, pieméram, skrieSanas un tenisa.

. Gratnieciba. MONOVISC® droSums un efektivitate,
administréjot to gratniecém, nav parbaudita.

+ Mates, kuras baro zidainus ar krati. Nav zinams, vai
MONOVISC® izdalas cilvéka piena. Produkta droSums
un efektivitate, administréjot to ar krati barojosam
sievietém, nav parbaudita.

- Pediatrija. MONOVISC® drosums un efektivitate, ad-
ministréjot to pediatrijas pacientiem (jaunakiem par
21 gadu), nav parbaudita.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS:

Hialuronskabe ir dabiga kermena audu sastavdala.
MONOVISC® ir ripigi parbauditas, lai noteiktu, ka katra sérija
atbilst produkta kvalitates ipasibam. Ta ka natrija hialuronata
molekulas ir ar pretiekaisuma iedarbibu, jadoma, ka jebkurs
iekaisums radies kirurgisko darbibu rezultata. Péec
intraartikularam natrija hialuronata skiduma injekcijam
reizém vérojams viegls lidz vidéjs parejoss pietikums un
nepatikama sajata. Visparéjie ar vielu injicésanu locitavas
saistitie riski var bat infekcijas un asinosana.

IEPAKOJUMS:

MONOVISC® ir sterils visko-elastigs skidums, kas iepakots
vienreizéjas lietosanas stikla $lircé, kas satur 4,0 mL. Katrs
MONOVISC® mL satur 22 mg/mL viegli skérssata natrija
hialuronatu (NaHa), kas izskidina fosfatbufereta
fiziologiskaja skiduma.

levérojiet: Slirces saturs ir sterils, tomér produkta iepakojums
nav sterils.

ZALES IR PAREDZETAS INTRAARTIKULARAI LIETOSANAL.
UZGLABAT TEMPERATURA NO 2°C lidz 25°C. SARGAT NO
AIZSALSANAS.

BRIDINAJUMS: Sis ierices tirdznieciba ir ierobeZota, un to
lietot drikst arsts vai arsta uzraudziba.

Produkts paredzéts lietosanai tikai vienam pacientam,
un to nedrikst atkartoti sterilizét. Si produkta injicésanai
izmantotu adatu vai slir¢u atkartota lietosana var izraisit
infekcijas ierosinataju, ka ari ar asinim parnesamu
patogénu (tostarp HIV un hepatita) parnesanu, tadéjadi
potenciali apdraudot pacientus, arstus un personalu.
Izlietotas adatas vai Slirces jaizmet péc katras injekciju
sesijas, un tos nedrikst glabat, lai izmantotu $i pasa
pacienta nakamajas sesijas.

NELIETOT, JA PRODUKTA IEKSEJAIS IEPAKOJUMS IR
ATVERTS VAI BOJATS.

Razotajs:

Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730
ASV

ES pilnvarotais parstavis:
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)
ITALIJA

R Tikai pret arsta recepti
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CRUD

WUHCTPYKLU MW MO NPUMEHEHUIO NPEMAPATA
MONOVISC® (BbICOKOMONEKYNAPHbIN HaTPUA
ruanypoHar co cnabbimm nonepeyHbIMmn
MeXMOJIEKYNAPHBbIMMN CBA3AMM)

ONUCAHUE:

MONOVISC® npepcTaBnfaer  cobon  CTEpPUIbHbIN
anmnporeHHbIi PacTBOP HaTPWA rManypoHaTa co cnabbiMu
NOMEPEYHbIMN  MEXMONEKYNIAPHbIMA ~ CBA3AMU  C
COOCTBEHHbIM ~ MOMEpPeYHbIM  CLUMBAKOWYMM  areHTOM.
MONOVISC® copepXut 22 mr/mn Hatpua ruanypoHata
(NaHA) co cnabbiMmu nonepeyHbIMY MEXMONEKYNAPHBIMA
CBA3AIMUW, PacTBOPEHHOrO B 3abydepeHHoM dochaTom
dur3nonornyeckom pacteope nog GU3NoNOrnyYecKon
ocmonsApHocTblo. MONOVISC®  npousBogutca w13
BbICOKOMOJIEKYNIAPHOrO  HaTpWA rManypoHaTta ynbTpa
BbICOKOW  CTeMeHW OUYNUCTKW, TMOJyyaeMoro nyTem
6aKkTepranbHol pepmeHTaumun. MManypoHoBasa KucaoTta
ABMAETCA NPUPOAHBIM CJIOXKHBIM MONUCAXapuAoOM U3
cemelncTBa MoKO3aMUHOTIMKAHOB.

XAPAKTEPUCTUKU:

Hatpua rmanypoHat npepcrasnaet cobon
BbICOKOMONEKYAPHbIA  MosiMcaxapug, COCTOAWNN 13
HaTpuA rnoKypoHata u N-auetunriiokosamuHa. Hatpua
rmanypoHar B coctaBe npenapata MONOVISC® nonyuatot
nytem OGakTepuanbHoi ¢epmeHTaummn. [nanypoHoBas
KNUCSIOTa COAEPXKUTCA BO BCEX TKaHAX OpraHvu3aMa, a B
HaVBbICLLIe/ KOHLIEHTPaLW onpefenaeTca B CTEKI0OBUAHOM
Tene, CMHOBMANbHOM XWAKOCTKW, NynoBuHe un gepme. Mo
MEeXaHu3My [eNCTBMA HaTpUs TuanypoHaT sABNAeTcs
TKaHeBbIM yOpUKaHTOM, Urpas, Takum 06pa3om, BaxHYio
ponb B perynaunmv B3aMMoAenCTBIsA Mexay npuiexalyumm
TKaHAMW. Kpome TOro, laHHbIV NpenapaT MOXeT CNy>KUTb
BA3KO2M1AaCTMYECKMM KapKacoM, pa3fenaiownm TKaHu.
PasnuuHble npenapaTtbl HaTpUA ruanypoHata MoOryT
pas3nuuaTbCcA Mo MONEKYNAPHOM Macce, MMes Mpu 3TOM
OAVMHAKOBOE XUMMYecKoe cTpoeHue. PacTBop HaTpus
rmanypoHata ¢ nonepeuHbimun ceasamm MONOVISC® ana
NHDbEKUMIA  ABNAETCA  OMONOrMYeckr  COBMECTVMBIM,
anuporeHHbIM 1 He Bbi3blBaeT BocnaneHue. [Npenapatbl Ha
OCHOBe HaTpuA ruasypoHaTa MoKa3ann Xopoluyio
NnepeHoCMMOCTb  MPU  BBEAEHUN B MOpPaKeHHble
0CTE0aPTPUTOM CyCTaBHble coefijuHeHA. KnuHnyeckmne nc-
cnefjoBaHMA MoOKasanu, 4TO [AelcTBMe npenapara
MONOVISC® gnntca He MeHee LWeCTN MecsLeB.

NPUMEHEHMUE:

MHbekuma npenapata MONOVISC® npepHasHaueHa ana
O[JHOKPATHOrO  BHYTPWCYCTaBHOTO BBEAEHUA HaTpuA
rmanypoHata C MornepeyHbiMi CBA3AMU ANA NeyeHus
CMMMNTOMOB OCTeOapTpuTa.

NOKA3AHUA:

Mpenapat MONOVISC® npumeHAeTca gnA BOCMOMAHEHUSA
HEXBAaTKM  CMHOBUANbHOM  XWAKOCTM B  CyCTaBax
yenoBeka. lNpenapat MONOVISC® npepHa3HayeH Ans
CUMMTOMATUYECKOTO fleyeHuss AUCOYHKUMM CyCTaBoB
yenoBeka, B YacTHOCTW, ocTeoapTpuTa. [lpenapat
MONOVISC® BbinonHAeT GYHKLMIO CMa3Ky 1 OKa3blBaeT
MeXaHNYeCKyto NoAAeP KKy NOBEPXHOCTM CycTaBa.

UHCTPYKLIUN MO NPUMEHEHMIO:

Heobxoaumoe konuuyectBo npenapata MONOVISC®
BBOAMTCA B MONOCTb MOPaXEHHOro CycTaBa C NMOMOLLbIO
CTepuibHOM OAHOPA30BOW MMbl AS1A MOAKOXKHBIX UHbEKLMIN
COOTBETCTBYIOLLEro pasmepa. [NprcoeanHeHne cTepunbHON
nrnbl K wnpuyy ¢ npenapatom MONOVISC® BbinonHsaetca
KBanMULMPOBAHHLIM CMeLnanucTom ¢ cobnofeHnem
npasun acenTrKm, yTBEPXKAEHHbIX B JaAHHOM MeAULIVHCKOM
yupexaeHuu. [Npy BBeieHUN B KOJIEHHbIV CycTaB 06bIYHO
NPUMeHATCA UMbl pa3mepom 18-21 G. PewweHre o Bbibope
TOV NN NHOWM Wbl B KaXKAOM OTAENbHOM Cllyyae AO/mKeH
npUHUMaTL Bpay, NpoBoAAwMi MaHunynauuio. MNepep
BBefeHnem npenapata MONOVISC® Bpauy pomxeH
obecrneuntb ero npaBWIbHOE MPOHWKHOBEHME B
CMHOBManbHOE NPOCTPAHCTBO CyCTaBga.

NPOTUBOMOKA3AHUA:
MNMpenapat MONOVISC® cocTouT 13 HaTpuA rmanypoHata
C MoOMepeyHbiMV  CBA3AMM U MOXeT cofepaTb
He3HaunTeNlbHOe  KOMMYECTBO  rPamM-NMoNOXUTENbHbIX
6akTepuranbHbix 6enkoB. Huxe nepeuncneHbl GpoHOBbIE
3aboneBaHus, KOTopble ABMAITCA OTHOCUTENbHBIMY U
abCONOTHBLIMY  MPOTUBOMOKA3aHNAMU K MPUMEHEHUIO
npenapata MONOVISC®:
+ [loBbllleHHaA 4YyBCTBUTENbHOCTb K BelyecTBaMm,
BXOAALWMM B cOCTaB npenapata MONOVISC®
- PaHee cywecTBOBaBLUEE NHOEKLMOHHOE MOpPaXKeHne
KOXM B 06/1aCTI CYCTaBa, B KOTOPbIV NpeanonaraeTca
BBeCTV npenapat
+ YcTaHOBNEHHOE NHPEKLMOHHOE NopaXkeHre CyCcTaBa,
B KOTOpPbI NpepnoaraeTcs BBeCTV npenapat
+ YcTaHOBNEHHble cUCTEMHble paccTpoiicTBa
CBEPTbIBAHNA KPOBU

MEPbI NIPEAOCTOPOXHOCTW:

+ PekomeHpyeTcA npupepXmBaTbCA M3BECTHbIX Mep
NpefoCTOPOXHOCTU MO BBEAEHWIO MpenapaToB B
NonoCTb CYCTaBOB.

« [MprmeHeHne HaTpusA rManypoHaTa no OfnMcaHHOMY
Bbllle  CMOCoby  MOryT MpPOBOAWUTb  TOMbKO
cneumanucTbl, BRagewowye MeTOAWKON BBeAeHUA
npenapaToB B NMOMOCTb CyCTaBOB.

« Konunyuectso npenapata MONOVISC®, Heobxoammoro
ONA UHDBEKUMI, 3aBUCUT OT KOHKPETHOro MecTa
BBEJeHVA N aHaTOMUYECKNX 0COOEHHOCTEN NaLyeHTa.
OHO [OMKHO OMnpeaenATbCcA BPayoM, KOTOPbIN
oCyLecTBAAET JaHHY0 MaHunynsauuo. OcTaBwmincs
nocne BBefleHNA Npenapat NCMosb30BaTb He crepyeT.
Mocne npoBefeHus npoueaypbl NALVEHT NOANEXNUT
TLWaTenbHOMY HabnoAeHMo.

« CnepyeTt n3beraTtb N306bITOYHOIO BBEAEHVA NpenapaTa
B MOJOCTb CyCTaBa.

+ B cnyyae ycnneHna 6oneBbix olylleHWin Mo mepe
BBeJieHVA npenapata ciegyeT NpeKpaTuTb MHbEKLMIO
1 U3BfIeYb UTNY.

« [locne BHYTPMCYCTaBHON UHbEKLMM BO3MOMXHO BO3-
HVKHOBEHMe npoxofdAulert 6onn nnn obpasoBaHne
oTeka.

+ B TeueHune 48 yacoB nocne Taknx MHBa3MBHbIX NpoLie-
LyP, KaK BHYTPUCYCTaBHblE UHBEKLMW, NMaLMeHTaM pe-
KOMEHAYeTCA BO3[epXaTbCA OT N0ObIX Cepbe3HbIX
Harpy3oK, CBA3aHHbIX C MOAHATEM TSXKeCTel, a TakxKe
OT NPOAOMXKMTENbHBIX GU3NYECKMX Harpy3ok (bonee
O[IHOTO Yaca), NOAO06HbIX TeM, YTO BO3HMKAIOT Npu bere
WK Urpe B TEHHUC.

- BepemeHHble }eHWuHbl. bezonacHocTb 1 3dpdek-
TMBHOCTb Npenapata MONOVISC® gns 6epemMeHHbIX
MKEHLUVH He Bbinv nccnefoBaHbl.

+ Kopmsauwwme rpyablo »eHwuHbl. [JaHHble O TOM, Bbl-
BoauTca nv npenapat MONOVISC® 13 opraHu3ma »eH-
LUVHbI C MOSIOKOM BO BPeMsA KOPM/eHWs, OTCYTCTBYIOT.
BesonacHocTb 1 3pdeKTUBHOCTL 3TOro Npenapata Ana
KOPMALLMX FPYLbIO XEHLUMH He Oblnv NcCnefoBaHbl.

. [fetn. be3sonacHocTb 1 3$pPeKTUBHOCTL NpenapaTta
MONOVISC® gna nauneHTOB feTckoro Bo3pacta (21
roA 1 MnagLue) He Obin CCcnefoBaHbl.

MOBOYHbIE ABNIEHUA:

lmanypoHoBas Kucnota AsnAerca npupoaHon
cocTaBnALLel TKaHel opraHn3Ma Yenoseka. CooTBeTCTBYE
Kaxgon naptum npenapata MONOVISC® kputepuam
KayecTBa MOATBEPX/AEHO pesynbTaTaMy  TLaTeNbHOW
nposepku. MOCKONbKY MONIeKy bl HAaTPWA rnasypoHaTa He
NPOABAAT BOCNANUTENbHbIX CBONCTB, MPUHATO CYMTaTh,
YTO BO3HMKHOBEHMWe NIo6bIX BOCMANMTENbHbIX PeakLuii
ABNIAIOTCA CNeCTBMEM NPOLeAypbl BBeAeHMA npenapara.
WHorpa BHYTpUCycTaBHOe BBefleHVe NpenapaToB HaTpua
rmanypoHata MOXeT  COMPOBOXAATbCA  pa3BUTUEM
npexopAlero ofteka W AuckompopTa nerkom wunu
cpepgHen  cteneHn  TAXecTn.  WHbekuma  moxet
COMPOBOXAATbCA  HE3HAUMTENIbHBIM  PUCKOM  06LMX
OCNIOXKHEHWI, XapaKTePHbIX [NA  BHYTPUCYCTaBHOrO
BBEAEHNA MpenapaToB, B YacTHOCTW, UHOULUPOBaHMA
1 KpOBOTEYEHNA.

DOPMA BbIMYCKA:

MONOVISC® npepactaBnsetr coboi BA3KOIMNACTUUYHOE
BELLeCTBO, BbiMyCKaemMoe B OAHOPA30BbIX CTEKNAHHbIX
wnpuuax, cofepxawmx 4,0 mn npenapata. Kaxgbin mn
npenapata MONOVISC® copepxuT 22 mr/mn Hatpusa
rnanypoHata (NaHA) co cnabbimu nonepeyHbiMU
MEXMONEKYNAPHbIMU  CBA3AMU,  PACTBOPEHHOrO B
3abydpepeHHOM pocdaTom Gur3monornyeckom pacteope.
MpumeyaHue: CopepxrMmoe LWNPULIOB CTEPUSIbHO, OfHAKO
JIOTOK, B KOTOPOM OHU HaxoZATCSA, HECTEPUNIEH.

ANA UHTPAAPTUKYJTIAPHOIO (BHYTPUCYCTABHOIO)
BBEAEHUA. XPAHUTb NMPU TEMMNEPATYPE OT 2 10 25°C.
HE AONYCKATb 3AMOPAXXUBAHUA.

OPEAYOPEMXAEHUE: [aHHbii npenapaT NoAnexuT
npojaxe W MPUMEHEHNIO TOJbKO BPayoM WAn Moj
HabnogeHrem Bpava.

[aHHbI NPOAYKT NpeAHa3Ha4YeH A4A NCNoIb30BaHNA
TOJNIbKO OAHUM naumeHTom. NMoBTOpHasA crepunusauusa
3anpeuwjeHa. [oBTOpHoe ucnonb3oBaHWe WM WAN
WNPMLOB MNCNOAb3yeMbIX ANA WHbEKUUN [aHHOro
NpPoAYKTa, MOXXeT NpUBeCcTM K nepefaye Bo3byaurenei
nHdeKLMN, a TaK)Ke NepeHOCMbIX C KPOBbIO NaTOreHoB
(Bknoyaa Bupycbi BUY un renarturta), Tem cambim
noasepras onacHOCTY NaLVIEeHTOB, Bpayel 1 nepcoHan
yupexpaeHua. icnonb3oBaHHble MMAbI UAN WNPULbI
cnepyeT yTunusnpoBaTb Nocsie Ka)kAoi npoueaypbl
nHbeKuun. Ix He cneflyeT coxpaHATb ANA NOCNEAYIOLUX
npoueayp € TeM Xe nayueHTom.

B CJIYYAE TOBPEXAEHUA WU BCKPbITUA

BHYTPEHHEW YMNAKOBKU MNCNOJZIb30OBAHUE
MPEMAPATA 3AMNPELLEHO.
Mpown3BoauTtens:

komnanus Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue

Bedford, MA 01730

CLWA

YnonHomMmoueHHbI npeacTaBuTenb B EBpocotose:
Anika Therapeutics S.r.l.

Corso Stati Uniti, 4/U

35127 Padova (PD)

ITALY

K Tonbko no peuenty

BRUGSANVISNING

MONOVISC®, let krydsbundet natriumhyaluronat
med hgj molekylevaegt

BESKRIVELSE:

MONOVISC® er en steril, ikke-pyrogen oplgsning af
natriumhyaluronat, der er let krydsbundet med en
patentbeskyttet kemisk krydsbinder. MONOVISC®
indeholder 22 mg/ml let krydsbundet natriumhyaluronat
(NaHA) oplest i fosfatbufret saltvand ved fysiologisk
osmolalitet. MONOVISC® er fremstillet af ultrarent
natriumhyaluronat med hgj molekylevaegt og er produceret
ved bakteriel fermentering. Hyaluronsyre er en naturlig,
kompleks polysakkarid af glycosaminoglycan-familien.

KARAKTERISTIKA:

Natriumhyaluronat er en polysakkarid med hgj
molekyleveegt sammensat af natriumglucuronat og
N-acetylglucosamin. Natriumhyaluronatet i MONOVISC® er
deriveret af bakteriel fermentering. Hyaluronatsyre er
ubikviteert distribueret i alle kroppens vaev og findes i hoje
koncentrationer i veev sdsom glaslegeme, synovial vaeske,
navlestreng og dermis. Natriumhyaluronat fungerer som en
lubrikant for vaevet og menes at spille en vigtig rolle i
modulering af interaktioner mellem tilstedende vaev. Det
kan ogsa agere som en viskoelastisk statte, der opretholder
en adskillelse mellem vaevene. Forskellige
natriumhyaluronatpraeparater kan have forskellig
molekyleveegt, men har samme kemiske struktur.
MONOVISC® injektion af krydsbundet natriumhyaluronat
er biokompatibel, ikke-inflammatorisk og ikke-pyrogen.
Natriumhyaluronatpraeparater er blevet pavist at veere
veltolereret i synoviale led med osteoarthritis. | kliniske un-
dersggelser har MONOVISC® vist sig at have en virkningstid
pa mindst 6 maneder.

ANVENDELSE:

MONOVISC® injektion af krydsbundet natriumhyaluronat
er en enkelt, intraartikuleer injektion af krydsbundet
natriumhyaluronat, som er beregnet til at behandle
symptomer pa osteoarthritis.

INDIKATIONER:

MONOVISC® er indiceret som et viskoelastisk supplement
eller en substitution af synovial veaeske i humane led.
MONOVISC® er velegnet til behandling af symptomer pa
funktionsforstyrrelser i humane led, sdsom osteoarthritis.
MONOVISC® s aktioner er lubrikation og mekanisk stotte.

BRUGSANVISNING:

Den pékraevede maengde MONOVISC® injiceres gennem en
steril, hypodermisk engangsnal af passende stgrrelse ind i
den valgte ledspalte. Den sterile nal ber fastgeres til
MONOVISC®-sprgjten af en lege ved brug af
hospitalsgodkendt aseptisk teknik. Den almindelige
nalestarrelse til injektioner i knaeet er 18-21 gauge. Det
endelige nalevalg til enhver procedure afgeres af leegen.
Leegen bor sikre korrekt penetration ind i den synoviale
ledspalte far MONOVISC® injiceres.

KONTRAINDIKATIONER:
MONOVISC® er sammensat af  krydsbundet
natriumhyaluronat og kan indeholde spormaengder af
grampositive bakterielle proteiner. Fglgende allerede
eksisterende tilstande kan udggre relative eller absolutte
kontraindikationer til brugen af MONOVISC®:
« Kendt overfglsomhed overfor et hvilket som helst af
de materialer, der er indeholdt i MONOVISC®
« Allerede eksisterende hudinfektioner i regionen for det
tilsigtede injektionssted
- Kendt infektion i pegefingerled
+ Kendte systemiske blgdningslidelser.

FORHOLDSREGLER:

- De forholdsregler, som normalt tages under injektion
af stoffer i led, anbefales.

« Kun medicinsk personale, som er uddannet indenfor
accepterede injektionsteknikker for levering af midler
til ledspalter, ber injicere natriumhyaluronat til
denne anvendelse.

+ Den maengde MONOVISC®, som det er ngdvendigt at
injicere, afhaenger af det specifikke sted og
patientanatomien, og den skal bestemmes af den
laege, som udferer proceduren. Der ma ikke anvendes
for meget natriumhyaluronat og patienten skal
overvages ngje.

« Den synoviale spalte bor ikke overfyldes.

« Hvis der kommer flere smerter under
injektionsproceduren, ber injektionen stoppes og
nalen traekkes tilbage.

- Forbigaende smerte eller havelse kan forekomme
efter den intraartikulaere (IA) injektion.

- Som ved enhver invasiv ledprocedure anbefales det,
at patienter undgar anstrengende eller leengere-
varende (dvs. mere end en time) vaegtbaerende ak-
tiviteter som lgb eller tennis inden for 48 timer efter
den intraartikulaere injektion.

- Graviditet: Sikkerhed og effektivitet ved brug af
MONOVISC® hos gravide kvinder er ikke blevet testet.

- Ammende mgdre: Det vides ikke, om MONOVISC®
udskilles i modermaelken. Sikkerhed og effektivitet
ved brug af produktet hos ammende kvinder er ikke
blevet testet.

+ Peediatri: Sikkerhed og effektivitet ved brug af
MONOVISC® hos pzediatriske patienter (< 21 ar) er ikke
blevet testet.

BIVIRKNINGER:

Hyaluronsyre er en naturlig komponent i kropsvaev.
MONOVISC® er omhyggeligt testet for at kontrollere, at
hvert parti opfylder produktets kvalitetsstandarder. Idet
natriumhyaluronatmolekyler er ikke-inflammatoriske, vil
enhver flogistisk respons anses for at veere forarsaget af de
kirurgiske procedurer. Lette til moderate episoder af
forbigdende haevelse og ubehag har undertiden vazeret
observeret efter intraartikulaer injektion af
natriumhyaluronatpraeparater. Generelle risici, som er
forbundet med den procedure at injicere stoffer ind i led,
kan omfatte infektioner og blgdning.

LEVERING:

MONOVISC® er et sterilt viskoelastisk praeparat, som leveres
i en glassprejte til engangsbrug, som leverer 4,0 ml. Hver ml
med MONOVISC® indeholder 22 mg/ml let krydsbundet
natriumhyaluronat (NaHA) oplgst i fosfatbufret saltvand.
Bemezerk: Sprgjtens indhold er sterilt, men produktets bakke
er usteril.

TIL INTRA-ARTIKULAR BRUG. OPBEVARES VED 2 °C -
25 °C. MA IKKE NEDFRYSES.

FORSIGTIG: Dette udstyr ma kun saelges og bruges af eller
under opsyn af en laege.

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

PRODUKTET MA IKKE ANVENDES, HVIS DEN
INDVENDIGE EMBALLAGE ER ABEN ELLER BESKADIGET.

Fremstillet af:

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

EU-autoriseret repraesentant:
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U

35127 Padova (PD)
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GEBRUIKSAANWUZING
MONOVISC?, licht gecrosslinkt natriumhyaluronaat
met hoogmoleculair gewicht

BESCHRLJVING:

MONOVISC® is een steriele, niet-pyrogene
natriumhyaluronaatoplossing, die licht gecrosslinkt is met
een  eigendomsrechtelijk  beschermde  chemische
crosslinker. MONOVISC® bevat 22 mg/ml licht gecrosslinkt
natriumhyaluronaat (NaHA) opgelost in een
fosfaatgebufferde  zoutoplossing  bij  fysiologische
osmolaliteit. MONOVISC® wordt vervaardigd van ultra
zuiver natriumhyaluronaat met hoog moleculairgewicht
geproduceerd met bacteriéle gisting. Hyaluronzuur is een
natuurlijk complex polysaccharide uit de
glycosaminoglycaangroep.

EIGENSCHAPPEN:
Natriumhyaluronaat is een  polysaccharide met
hoogmoleculair gewicht, dat bestaat uit

natriumglucuronaat en  N-acetylglucosamine.  Het
natriumhyaluronaat in MONOVISC® is afgeleid van een
bacterieel gistingsproces. Hyaluronzuur wordt in allerlei
weefsels in het lichaam aangetroffen en is in hoge
concentraties aanwezig in  het glasvocht, 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 moleculairgewicht hebben, maar hebben
dezelfde  chemische  structuur. The MONOVISC®
gecrosslinkt natriumhyaluronaatinjectie is biocompatibel,
niet-inflammatoir en niet-pyrogeen. Van
natriumhyaluronaatpreparaten is aangetoond dat ze goed
worden  verdragen in  osteoartritische  synoviale
gewrichten. In klinische studies is bewezen dat MONOVISC®
gedurende een periode van minstens 6 maanden effect
heeft.

TOEPASSING:

Een MONOVISC® gecrosslinkt natriumhyaluronaatinjectie
is een intra-articulaire injectie voor eenmalig gebruik met
gecrosslinkt natriumhyaluronaat om de symptomen van
osteoartritis te behandelen.

INDICATIES:

MONOVISC® is geindiceerd als visco-elastisch supplement
of vervangend middel voor de synoviale vloeistof in
humane gewrichten. MONOVISC® is goed geschikt voor de
behandeling van de symptomen van humane
gewrichtsstoornissen, zoals osteoartritis. MONOVISC®
werkt als smeermiddel en mechanisch steunmiddel.

GEBRUIKSAANWUZING:

De vereiste hoeveelheid MONOVISC® wordt via een
steriele, hypodermale wegwerpnaald met geschikte
gaugewaarde in de geselecteerde gewrichtsruimte
geinjecteerd. De steriele naald moet door een medische
professional worden bevestigd aan de MONOVISC®-spuit
met behulp van een door de medische instelling
goedgekeurde aseptische techniek. De gebruikelijke
naalddiameter (gauge) voor injecties in de knie is 18-21
gauge. De arts bepaalt uiteindelijk welke naald voor de
procedure wordt gebruikt. De medische professional moet
ervoor zorgen dat de naald op de juiste wijze de synoviale
gewrichtsruimte penetreert voordat MONOVISC® wordt
geinjecteerd.

CONTRA-INDICATIES:
MONOVISC® bestaat uit gecrosslinkt natriumhyaluronaat
en kan sporen van grampositieve bacteriéle eiwitten
bevatten. De volgende bestaande aandoeningen kunnen
een relatieve of absolute contra-indicatie vormen voor het
gebruik van MONOVISC®:
+ bekende gevoeligheid voor een van de ingrediénten
van MONOVISC®
+ bestaande huidinfectie rond de beoogde injectie-
plaats
+ bekende infectie van het doelgewricht
+ bekende systemische bloedingsstoornissen

VOORZORGSMAATREGELEN:

+ Het is aanbevolen om dezelfde
voorzorgsmaatregelen te nemen als voor andere
injecties van stoffen in gewrichten.

« Alleen medisch onderlegde personen die opgeleid
zijn in aanvaarde injectietechnieken voor de
toediening van middelen in de gewrichtsruimte
mogen natriumhyaluronaat voor dit doel injecteren.

- De hoeveelheid MONOVISC® die moet worden
geinjecteerd, is afhankelijk van de specifieke plaats en
de anatomie van de patiént en moet worden bepaald
door de medische professional die de procedure
uitvoert. Niet te veel natriumhyaluronaat gebruiken
en de patiént zorgvuldig bewaken.

- De synoviale ruimte mag niet te veel worden gevuld.

- Als de pijn tijdens de injectie toeneemt, moet de
injectie worden gestaakt en moet de naald worden
teruggetrokken.

- Voorbijgaande pijn of zwelling kan optreden na de
intra-articulaire (IA) injectie.

« Zoals bij elke invasieve gewrichtsprocedure wordt
aanbevolen dat patiénten gedurende 48 uur na de
intra-articulaire injectie inspannende of langdurige
(d.w.z. meer dan een uur) gewichtsbelastende ac-
tiviteiten vermijden, zoals lopen of tennissen.

- Zwangerschap: De veiligheid en doeltreffendheid
van het gebruik van MONOVISC® bij zwangere
vrouwen is niet getest.

« Moeders die borstvoeding geven: Het is niet bek-
end of MONOVISC® wordt uitgescheiden in moeder-
melk. De veiligheid en doeltreffendheid van het
gebruik van het product bij borstvoeding gevende
vrouwen is niet getest.

- Pediatrie: De veiligheid en doeltreffendheid van het
gebruik van MONOVISC® bij pediatrische patiénten (<
21 jaar oud) is niet getest.

BIJWERKINGEN:

Hyaluronzuur is een natuurlijk bestanddeel van
lichaamsweefsel. MONOVISC® is grondig getest om te
bepalen dat elke batch voldoet aan de
kwaliteitseigenschappen van het product. Aangezien
natriumhyaluronaatmoleculen  niet-inflammatoir  zijn,
worden  ontstekingsreacties  veroorzaakt door de
chirurgische procedure zelf. Na intra-articulaire injecties
van natriumhyaluronaatpreparaten zijn soms lichte tot
matige episoden met voorbijgaande zwelling en ongemak
geobserveerd. Er zijn risico’s verbonden aan het injecteren
van stoffen in gewrichten in het algemeen; het betreft hier
voornamelijk infecties en bloedingen.

LEVERING:

MONOVISC® is een steriel visco-elastisch preparaat dat
wordt geleverd in een glazen wegwerpspuit met 4,0 ml. Elk
ml  MONOVISC® bevat 22 mg/ml licht gecrosslinkt
natriumhyaluronaat (NaHA) opgelost in een
fosfaatgebufferde zoutoplossing.

NB: de inhoud van de spuit is steriel; het dienblad is echter
niet steriel.

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

OPGELET: dit hulpmiddel mag uitsluitend door en onder
toezicht van een arts worden verkocht.

Dit product is voor eenmalig gebruik bij een patiént en
mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Hergebruik
van naalden of spuiten gebruikt voor injectie van dit
product kan resulteren in het overdragen van
besmette middelen en ziektekiemen in het bloed
(inclusief hiv en hepatitis), met mogelijk gevaar voor
patiénten, artsen en personeel. Gebruikte naalden en
spuiten moeten na elke injectiesessie worden
weggegooid en mogen niet worden bewaard voor een
volgende sessie bij dezelfde patiént.

NIET GEBRUIKEN ALS DE BINNENVERPAKKING
GEOPEND OF BESCHADIGD IS.

Vervaardigd door:
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730
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Bevoegde Europese vertegenwoordiger:
Anika Therapeutics S.r.l.
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BRUKSANVISNING

MONOVISC®, lett tverrbundet natriumhyaluronat
med hgy molekylvekt

BESKRIVELSE:

MONOVISC® er en steril, ikke-pyrogen natriumhyaluronat-
lgsning, lett tverrbundet med en proprieteer kjemisk
tverrbinder. MONOVISC® inneholder 22 mg/ml lett
tverrbundet natriumhyaluronat  (NaHA) opplest i
fosfatbufret saltlesning med fysiologisk osmolalitet.
MONOVISC® er fremstilt av ultrarent natriumhyaluronat
med hegy molekylvekt, fremstilt ved bakteriegjeering
Hyaluronsyre er et naturlig sammensatt polysakkarid av
glykosaminoglykan-familien.

EGENSKAPER:

Natriumhyaluronat er et polysakkarid med hgy molekylvekt
sammensatt av natriumglukuronat og N-acetylglukosamin.
Natriumhyaluronatet i MONOVISC® er avledet fra
bakteriegjeering. Hyaluronsyre finnes allment utbredt i
kroppsvevene og er tilstede i store konsentrasjoner i vev
som vitreus humor, synovialvaeske, navlestreng og dermis.
Natriumhyaluronat fungerer som smgremiddel for vev, og
man mener at det spiller en viktig rolle ved & modulere
samspillet mellom tilliggende vev. Det kan ogsa virke som
en viskoelastisk stotte for & holde separasjonen av vev ved
like. Forskjellige natriumhyaluronatpreparater kan ha
forskjellig molekylvekt, men har samme kjemiske struktur.
MONOVISC® tverrbundet natriumhyaluronatinjeksjon er
vevsvennlig (biokompatibel), ikke-inflammatorisk og ikke-
pyrogen. Natriumhyaluronatpreparater har vist seg a vaere
godt tolerert i osteoartritiske synovialledd. kliniske studier
er det pavist at virkningen av MONOVISC® varer i minst 6
maneder.

BRUKSOMRADE:
MONOVISC® tverrbundet natriumhyaluronatinjeksjon er en
enkel, intra-artikuleer injeksjon av  tverrbundet

natriumhyaluronat, fremstilt for behandling av
artrosesymptomer.

INDIKASJONER:

MONOVISC® er indiserte som viskoelastisk tillegg eller
erstatning for synovialvaeske i menneskelige ledd.
MONOVISC® passer godt til behandling av symptomer pa
manglende funksjon i menneskelige ledd, for eksempel
artrose. Virksomheten til MONOVISC® er smgring og
mekanisk stotte.

BRUKSANVISNING:

Den ngdvendige mengden MONOVISC® injiseres gjennom
en steril, engangskanyle av passende starrelse inn i det
valgte leddrommet. Den sterile kanylen bgr festes pa
MONOVISC®-sprgyten av en helsearbeider som bruker
aseptisk teknikk, godkjent av helseinstitusjonen. 18-21
gauge er en vanlig kanylestorrelse for injeksjoner i kneet.
Det endelige kanylevalget for alle prosedyrer bestemmes av
legen. Helsearbeideren ma serge for riktig penetrering til
leddets synovialrom fgr MONOVISC® injiseres.

KONTRAINDIKASJONER:
MONOVISC®  er sammensatt av  tverrbundet
natriumhyaluronat og kan inneholde spormengder
av grampositive bakterieproteiner. Felgende
forhdndseksisterende tilstander kan utgjere relative eller
absolutte kontraindikasjoner mot bruk av MONOVISC®:
- Kjent sensitivitet overfor noen av materialene
i MONOVISC®
- Forhandseksisterende hudinfeksjoner nzer det
planlagte injeksjonsstedet
+ Kjent infeksjon i malleddet
+ Kjente systemiske blgdersykdommer

FORHOLDSREGLER:

- Deforholdsregler som normalt gjelder for injisering av
stoffer inn i ledd anbefales observert.

« Kun leger med faglig opplering i godkjente
injeksjonsteknikker for & tilfore stoffer i ledd skal
injisere natriumhyaluronat for slik bruk.

« Mengden av MONOVISC® ngdvendig for injisering
avhenger av det spesifikke stedet og pasientens
anatomi, og ma defineres av legen som utferer
inngrepet. Det skal ikke brukes for stor mengde
natriumhyaluronat og pasienten ma overvakes ngye.

+ Leddet ma ikke overfylles.

« Hvis smerten gker under injeksjonen, skal injiseringen
opphere og kanylen trekkes ut.

- Forbigaende smerte eller hevelse kan forekomme
etter intraartikulaer (IA) injeksjon.

« Som for enhver invasiv leddpunksjon anbefales det at
pasienter unngar anstrengende eller langvarige (dvs.
mer enn én time), vektbelastende aktiviteter, som
lgping eller tennis innen 48 timer etter den intraar-
tikulaere injeksjonen.

- Graviditet: Sikkerheten og effektiviteten forbundet
med bruken av MONOVISC® hos gravide kvinner er
ikke testet.

+ Ammende mgdre: Det er uvisst om MONOVISC® ut-
skilles i morsmelken. Sikkerheten og effektiviteten for-
bundet med bruken av produktet hos ammende
kvinner er ikke testet.

« Pediatri: Sikkerheten og effektiviteten forbundet med
bruken av MONOVISC® hos pediatriske pasienter (< 21
ar gamle) er ikke testet.

BIVIRKNINGER:

Hyaluronsyre er en naturlig bestanddel av kroppsvevet.
MONOVISC® er grundig testet for & avgjere om hver
mengde er i samsvar med produktets kvalitetsegenskaper.
Fordi natriumhyaluronatmolekyler er ikke-inflammatoriske,
betraktes eventuell flogistisk respons som & skyldes det
kirurgiske inngrepet. Det er observert milde til moderate
tilfeller av forbigaende hevelser og ubehag etter intra-
artikulaere injeksjoner av natriumhyaluronatprodukter.
Generelle risikoer assosiert med injisering av substanser i
ledd kan omfatte infeksjoner og blgdning.

LEVERING:

MONOVISC® er et sterilt, viskoelastisk preparat som leveres
i engangs glasspregyter som inneholder 4,0 ml. Hver ml
MONOVISC® inneholder 22 mg/ml lett tverrbundet
natriumhyaluronat (NaHA) opplest i fosfatbufret saltlgsning.
Merk: Innholdet i sproyten er sterilt. Produktbrettet er
imidlertid ikke sterilt.

TIL INTRAARTIKULAR BRUK. OPPBEVARES VED 2 °CTIL
25 °C. SKAL BESKYTTES MOT FROST.

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

Dette produktet er bare til bruk pa én pasient og ma ikke
resteriliseres. Gjenbruk av naler eller sprgyter som
brukes til a injisere dette produktet, kan overfgre
smittefarlige agenser og blodbarne patogener
(inkludert HIV og hepatitt) og kan muligens sette
pasienter, leger og personell i fare. Brukte naler eller
sproyter skal kasseres etter hver injeksjonsgkt og skal
ikke oppbevares til neste behandlingsgkt for samme
pasient.

SKAL IKKE BRUKES HVIS DEN INDRE
PRODUKTPAKNINGEN ER APNET ELLER SKADET.

Produsert av:

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

Autorisert representant for EU:
Anika Therapeutics S.r.l.

Corso Stati Uniti, 4/U

35127 Padova (PD)
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BRUKSANVISNING
MONOVISC®, Litt tvirbundet natriumhyaluronat
med hog molekylvikt

BESKRIVNING:

MONOVISC® ar en steril, icke-pyrogen,
natriumhyaluronatlésning, latt tvarbunden med en
patentskyddad kemisk tvarbindare. MONOVISC® innehaller
22 mg/ml latt tvdrbunden natriumhyaluronat (NaHa) 10st i
fosfatbuffrad saltlésning vid fysiologisk osmolalitet.
MONOVISC® tillverkas av ultrarent, natriumhyaluronat med
hog molekylvikt som framstélls genom bakteriejasning.
Hyaluronsyra dr en naturlig komplex polysackarid som
tillhor glykosaminglykan-familjen.

EGENSKAPER:

Natriumhyaluronat &@r en polysackarid med hég molekylvikt,
sammansatt av natriumglukuronat och N-acetylglukosamin.
Natriumhyaluronat i  MONOVISC®  deriveras  ur
bakteriejasning. Hyaluronsyra éar rikligt forekommande i
kroppens vavnader och finns i hoga koncentrationer i
vavnader som 6gats glaskropp, i ledvatska, i navelstrangen
och i huden. Natriumhyaluronat verkar som smorjmedel for
vavnader och anses spela en viktig roll nar det galler att
anpassa interaktionerna mellan véavnader som ligger intill
varandra. Det kan dven fungera som ett viskoelastiskt stod
som bibehdller avstdand mellan vévnader. Olika
natriumhyaluronatpreparat kan ha olika molekylvikt
men &anda ha samma kemiska struktur. MONOVISC®
tvarbundna natriumhyaluronatinjektionen ar
biokompatibel, icke-inflammatorisk och icke-pyrogen.
Natriumhyaluronatpreparat har visat sig tolereras val i
artrosleder med ledvatska. | kliniska provningar har
MONOVISC® visats ha en varaktig effekt i minst 6 manader.

TILLAMPNING:

MONOVISC®-injektionen ar en enda, intraartikular injektion
med tvarbundet natriumhyaluronat som utvecklats for att
behandla symtom p4 artros.

INDIKATIONER:

MONOVISC® &r indicerat fér anvandning som ett
viskoelastiskt supplement eller ersattning for ledvatska i
lederna hos manniska. MONOVISC® &r val lampat for
behandling av symtom pa dysfunktioner i lederna hos
manniska, t.ex. artros. MONOVISC® fungerar bdde som
smorjning och som mekaniskt stod.

BRUKSANVISNING:

Onskad miangd MONOVISC® injiceras med en steril,
hypodermisk nal av engangstyp och med lamplig G-
diameter i det utvalda ledutrymmet. Den sterila nalen skall
anslutas till en MONOVISC® spruta av en legitimerad
sjukvardare med hjdlp av aseptisk teknik som godkants for
sjukvardsandamal. En vanlig nalkaliber for injektioner i knaet
ar 18-21 G. Det slutliga beslutet vid val av nal for alla
procedurer skall fattas av lakaren. Sjukvardaren eller ldkaren
skall sakerstdlla korrekt penetration i ledvatskeutrymmet
fére injicering av MONOVISC®.

KONTRAINDIKATIONER:
MONOVISC® bestar av tvarbundet natriumhyaluronat och
kan innehdlla sparméangder av positiva bakterieproteiner.
Foljande befintliga tillstdnd kan utgora relativa eller absoluta
kontraindikationer fér anvandning av MONOVISC®:
+ kand 6verkanslighet mot nagon av de bestandsdelar
som ingdr i MONOVISC®
+ befintliga infektioner i huden vid omradet for
avsett injektionsstalle
+ kénd infektion i leden
+ kand systemisk koagulationsrubbning

FORSIKTIGHET:

+ Alla forsiktighetsatgarder som normalt iakttas under
injektion av substanser i leder rekommenderas.

- Endast ldkare som utbildats i godkanda
injektionsmetoder for administrering av @mnen
i ledutrymmen far injicera natriumhyaluronat for
detta andamal.

« Méngden MONOVISC® som behdvs vid injektion
beror pa det specifika stéllet och patientens anatomi
och maste bestammas av den ansvarige ldakare som
genomfér  proceduren.  Ett  Overskott  av
natriumhyaluronat far inte anvéndas och patienten
maste noga Overvakas.

« Ledvatskeutrymmet far inte overfyllas.

+ Om smadrtan tilltar under injektionen skall injektionen
stoppas och nalen dras tillbaka.

« Overgdende svullnad eller smirta kan férekomma
efter den intraartikuldra injektionen (IA).

« Precis som vid alla invasiva ledbehandlingar rekom-
menderas att patienten undviker pafrestande eller
langre (mer an en timme) viktbelastande aktiviteter,
som till exempel [6pning och tennis inom 48 timmar
efter den intraartikuldra injektionen.

+ Graviditet: Sdkerheten och effektiviteten av
MONOVISC® for gravida kvinnor har inte faststallts.

« Ammande médrar: Det &r inte kint om MONOVISC®
overgar i brostmjolk. Produktens sékerhet och effek-
tivitet har inte faststallts for anvandning avammande
kvinnor.

- Pediatrik: Sdkerheten och effektiviteten av
MONOVISC® har inte faststéllts for anvandning av
barn (pediatrikpatienter < 21 ar).

BIVERKNINGAR:

Natriumhyaluronat & en naturlig komponent i
kroppsvdvnad. MONOVISC® &r noggrant testat sa att det
sdkerstalls att varje sdandning motsvarar produktens
kvalitetsaspekter. Eftersom natriumhyaluronatmolekyler &r
icke-inflammatoriska anses varje inflammatorisk reaktion
vara orsakad av sjdlva injektionsproceduren. Latta till
mattliga fall av 6vergaende svullnad och obehag har
tillfalligtvis observerats efter intraartikuldr injektion av
natriumhyaluronatpreparat. Allménna risker, férbundna
med injektion av @mnen i lederna, kan omfatta infektioner
och blédning.

LEVERANS:

MONOVISC® &r ett sterilt viskoelastiskt preparat som
levereras i en engangsspruta som innehaller 4,0 ml. Varje ml
MONOVISC® innehaller 22 mg/ml av latt tvérbundet
natriumhyaluronat (NaHa) som 16sts i fosfatbuffrad
saltldsning.

Obs! Innehallet i sprutan &r sterilt, men produktbrickan
ar icke-steril.

FOR INTRA-ARTIKULAR ANVANDNING. FORVARAS | 2 °C
TILL 25 °C. SKYDDAS MOT FRYSNING.

VARNING: Denna produkt far bara sdljas och anvdndas
av eller under 6verinseende av lakare.

Denna produkt &r endast avsedd for enpatientbruk och
far ej omsteriliseras. Ateranvdandning av nalar eller
sprutor som anvéands for att injicera produkten kan leda
till overforing av smittoamnen savial som blodburna
patogener (inklusive HIV och hepatit), vilket kan utsatta
patienter, ldkare och personal for risker. Anvanda nalar
eller sprutor maste avyttras efter varje injektion och far
ej sparas for efterfoljande behandling av samma
patient.

FAR EJ ANVANDAS OM PRODUKTENS INRE
FORPACKNING AR OPPEN ELLER SKADAD.

Tillverkad av:

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

EU-auktoriserad representant:
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U

35127 Padova (PD)
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KAYTTOOHJEET

MONOVISC®, lievisti silloitettu suurimolekyylinen
natriumhyaluronaatti

KUVAUS:

MONOVISC® on steriili, pyrogeeniton natriumhya-
luronaattiliuos, joka on lievasti silloitettu patentoidulla
kemiallisella silloitusaineella. MONOVISC® sisdltaa 22
mg/ml lievasti silloitettua natriumhyaluronaattia (NaHA),
joka on liuotettu fosfaattipuskuroituun keittosuolaliuokseen
osmolaliteetin ollessa normaali. MONOVISC® on valmistettu
erittdin puhtaasta, suurimolekyylisesta
natriumhyaluronaatista,  joka on muodostettu
bakteerikdymiselld. Hyaluronihappo on luonnollinen
glykoosiaminoglykaani-perheeseen kuuluva kompleksinen
polysakkaridi.

OMINAISUUDET:

Natriumhyaluronaatti on  molekyylipainoltaan suuri
polysakkaridi, joka koostuu natriumglukuronaatista
ja N-asetyyliglukosamiinista. MONOVISC®-valmisteen
natriumhyaluronaatti on valmistettu bakteerikdymisella.
Hyaluronihappoa on kaikkialla ruumiin kudoksissa, ja sen
pitoisuus on suuri esimerkiksi lasiaisessa, nivelnesteessa,
napanuorassa ja verinahassa. Natriumhyaluronaatti toimii
kudoksen voiteluaineena, ja silla oletetaan olevan tarkea
rooli vierekkaisten kudosten vuorovaikutuksessa. Se toimii
my0ds viskoelastisena tukena, joka erottaa kudokset
toisistaan. Eri natriumhyaluronaattivalmisteilla voi olla eri
molekyylipaino, mutta niiden kemiallinen rakenne on sama.
MONOVISC® silloitettu natriumhyaluronaatti -injektio on
bioyhteensopiva, tulehdusta aiheuttamaton ja pyrogeeniton.
On osoitettu, ettd natriumhyaluronaattivalmisteita siedetaan
hyvin nivelrikkonivelissa. Kliinisissa tutkimuksissa
MONOVISC®:n vaikutuksen on todettu kestavan vahintaan
6 kuukautta.

KAYTTO:

MONOVISC® silloitettu natriumhyaluronaatti  -injektio
on silloitetusta  natriumhyaluronaatista  valmistettu
nivelensisdinen kertainjektio, joka on tarkoitettu osteoartriitin
oireiden hoitoon.

INDIKAATIOT:

MONOVISC® on tarkoitettu viskoelastiseksi lisdaineeksi
tai nivelnestetta korvaavaksi aineeksi ihmisen nivelissa.
MONOVISC®  sopii hyvin ihmisen nivelen
toimintahairididen, kuten  osteoartriitin,  oireiden
hoitamiseen. MONOVISC®-valmiste toimii voiteluaineena
ja mekaanisena tukena.

KAYTTOOHJEET:

Vaadittava maara MONOVISC®-valmistetta injisoidaan
sopivankokoisella steriililla, kertakayttdiselld injektioruiskulla
valittuun niveltilaan. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee
kiinnittaa steriili neula MONOVISC®-ruiskuun hoitolaitoksen
hyvaksytyn aseptiikan mukaisesti. Polveen tehtdvaan
injektioon kaytettavan neulan koko on yleensd 18-21 G.
Kuhunkin toimenpiteeseen kdytettdvan neulan koosta
paattaa laakari. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee
varmistaa, ettd neula on tydnnetty oikein niveltilaan ennen
MONOVISC®-valmisteen injisoimista.

KONTRAINDIKAATIOT:
MONOVISC® on valmistettu silloitetusta
natriumhyaluronaatista, ja se saattaa sisdltaa erittdin pienia
madrid grammapositiivisia bakteeriproteiineja. Seuraavat
olemassa olevat tekijat voivat muodostaa suhteellisen tai
absoluuttisen kontraindikaation MONOVISC®-valmisteen
kaytolle:
« tunnettu  yliherkkyys ~ MONOVISC®-valmisteen
sisaltamille aineille
- olemassa oleva ihoinfektio valitun injektiokohdan
alueella
+ etusormen nivelen tunnettu infektio
+ tunnetut systeemiset verenvuotohairiot.

VAROTOIMET:

+ Niveleen annettuihin injektioihin liittyvia

normaalivarotoimia suositellaan.
Ainoastaan hyvaksyttya niveltilaan tehtavaa injektiota
koskevan koulutuksen saanut terveydenhuollon
ammattilainen saa injisoida natriumhyaluronaattia
tassa kayttosovelluksessa.

« Injisoitavan MONOVISC®-valmisteen maara riippuu
nimenomaisesta kohdasta ja potilaan anatomiasta, ja sen
madrittdd toimenpiteen suorittava terveydenhuollon
ammattilainen. Jdljelle jadnytta natriumhyaluronaattia
ei saa kayttaa ja potilasta on tarkkailtava huolellisesti.

+ Niveltilaa ei saa tayttaa liikaa.

« Jos kipu lisadntyy injektiotoimenpiteen aikana, injektio
on keskeytettava ja neula vedettdva ulos.

- Nivelensisdisen injektion (IA) jélkeen saattaa esiintya
ohimenevaa kipua tai turvotusta.

« Aivan kuten kaikkien invasiivisten niveltoimenpiteiden
yhteydessa, on suositeltavaa, etta potilaat valttavat ra-
sittavia liikkeitd tai pitempiaikaista (eli yli tunnin
kestoista) rasitusta, esimerkiksi juoksemista tai ten-
niksen pelaamista, 48 tuntia nivelensisdisen injektion
jalkeen.

- Raskaus: MONOVISC®:n kayttoad ja sen tehokkuutta
raskausaikana ei ole testattu.

- Imettavat didit: Eiole tiedossa, erittyykd MONOVISC®
ihmisen maitoon. Tuotteen kdyttdd ja sen tehokkuutta
maidon erityksen aikana ei ole testattu.

-L Lapset: MONOVISC®:n kdyttda ja sen tehokkuutta lap-
sipotilaille (< 21-vuotiaat) annettuna ei ole testattu.

HAITTAVAIKUTUKSET:

Hyaluronihappo on luonnollinen ruumiin kudosten
sisdltdma aine. MONOVISC® testataan huolellisesti niin, etta
jokainen erd tayttaa valmisteen laatuvaatimukset. Koska
natriumhyaluronaattimolekyylit eivat aiheuta tulehdusta,
potilaalla mahdollisesti esiintyvdn tulehduksen syyna
katsotaan olevan kirurgisen toimenpiteen. Lievaa tai
kohtalaista lyhytaikaista turvotusta ja kipua voi esiintya
natriumhyaluronaattivalmisteiden nivelensisaisen injektion
seurauksena. Valmisteiden injisointiin nivelen sisélle liittyvia
yleisia riskejd voivat olla mm. infektiot ja verenvuoto.

TOIMITUSTAPA:

MONOVISC® on steriili viskoelastinen valmiste, joka
toimitetaan kertakdyttdisessa lasiruiskussa, jossa on 4,0 ml.
Millilitra MONOVISC®-valmistetta sisaltad 22 mg/ml lievasti
silloitettua natriumhyaluronaattia (NaHA), joka on liuotettu
fosfaattipuskuroituun keittosuolaliuokseen.

Huomautus: Ruiskun sisalté on steriili; tuotealusta on
kuitenkin epdsteriili.

NIVELENSISAISEEN KAYTTOON. SAILYTETTAVA 2-25
°C:N LAMPOTILASSA. SUOJATTAVA JAATYMISELTA.

HUOMIO: Tamén vélineen saa myyda ja sita saa kayttaa vain
ladkari tai laakarin valvonnassa.

Tama tuote on kertakdyttoinen, eika sitd saa steriloida
uudelleen. Tamén tuotteen injisointiin kaytettavien
neulojen tai ruiskujen uudelleenkdytosta voi olla
seurauksena tartunnanaiheuttajien sekd veren
valitykselld tarttuvien patogeenien (mm. HIV ja
hepatiitti) valittyminen, mika saattaa vaarantaa potilaat
seka laakarit ja muun hoitohenkiloston. Kaytettyja
neuloja ja ruiskuja ei saa sdilyttda saman potilaan
seuraavia injisointikertoja varten, vaan ne on
héavitettava kunkin kadyttokerran jalkeen.

EI SAA KAYTTAA, JOS TUOTTEEN SISAPAKKAUS ON AUKI
TAIVAURIOITUNUT.

Valmistaja:

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

Valtuutettu edustaja EU:ssa:
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U

35127 Padova (PD)
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R Vain ladkérin maarayksella
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