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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 bu ered 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 d, 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. Di erent sodium hyaluronate
preparations may have di erent molecular weights, but
have the same chemical structure. The MONOVISC® cross-
linked sodium hyaluronate injection is biocompatible, non-

atory and non-pyrogenic. Sodium hyaluronate
preparations have been shown to be well tolerated in
osteoarthritic synovial joints

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
, silpno skersinio ryšio didelės

molekulinės masės natrio hialuronato

APRAŠYMAS:
MONOVISC® yra sterilus, nepirogeniškas natrio hialuronato
tirpalas, silpnu skersiniu ryšiu susijungęs su patentuotu
cheminiu skersiniu rišikliu. MONOVISC® sudėtyje yra
22 mg/ml silpno skersinio ryšio natrio hialuronato (NaHA),
ištirpinto fosfatu buferizuotame giniame tirpale, esant

giniam osmolalumui. MONOVISC® pagamintas iš
ypač gryno, didelės molekulinės masės 
natrio hialuronato, susidariusio bakterinės fermentacijos
dėka. Hialurono rūgštis yra natūralus sudėtinis
glikozaminoglikanų grupės polisacharidas.

SAVYBĖS:
Natrio hialuronatas yra didelės molekulinės masės
polisacharidas, sudarytas iš natrio gliukuronato ir N-
acetilgliukozamino.  MONOVISC® esantis natrio hialuronatas
yra gautas bakterinės fermentacijos būdu. Hialurono rūgštis
yra pasiskirsčiusi po visus organizmo audinius; didelėmis
koncentracijomis jos yra stiklakūnio skystyje, sąnarių
skysčiuose, bambagyslėje ir dermoje. Natrio hialuronatas
veikia kaip audinio lubrikantas, moduliuojantis gretimų
audinių sąveiką. Jis taip pat veikia kaip audinius skirianti
viskoelastinė atrama. Įvairių natrio hialuronato ruošinių
molekulinė masė gali skirtis, tačiau jų cheminė 
struktūra yra vienoda. MONOVISC® skersinio ryšio natrio
hialuronato injekcija yra biologiškai suderinta,
neuždegiminė ir nepirogeniška.Įrodyta, kad natrio
hialuronato preparatai yra gerai toleruojami osteoartrito
apimtuose sinoviniuose sąnariuose.

LIETOŠANAS PAMĀCĪBA
, viegli šķērsšūts lielmolekulārs 
nātrija hialuronāts

APRAKSTS:
MONOVISC® ir sterils, nepirogēns nātrija hialuronāta
šķīdums, kas ir viegli šķērsšūts ar patentētu ķīmisku
saistītāju. MONOVISC® satur 22 mg/mL viegli šķērsšūta
nātrija hialuronāta (NaHa), kas izšķīdināts fosfātbuferētā

ģiskajā šķīdumā pie ģiskās osmolalitātes.
MONOVISC® ir izgatavots no sevišķi tīra, lielmolekulāra
nātrija hialuronāta, kas iegūts bakteriālās fermentācijas
procesā. Hialuronskābe ir dabīgs salikts glikozaminoglikānu
grupas polisaharīds.

ĪPAŠĪBAS:
Nātrija hialuronāts ir lielmolekulārs polisaharīds, kas sastāv
no nātrija glikuronāta un N-acetilglikozamīna. MONOVISC®
sastāvā esošais nātrija hialuronāts tiek iegūts bakteriālās
fermentācijas procesā. Hialuronskābe vienmērīgi izplatās
organisma audos un lielās koncentrācijās tā ir sastopama
tādos audos kā stiklveida ķermenī, sinoviālajā šķidrumā,
nabassaitē un dermā. Nātrija hialuronāts darbojas kā audu
smērviela, un tiek uzskatīts, ka tam ir liela loma mijiedarbības
veidošanas procesā starp blakus audiem. Tas var arī
darboties kā viskozi-elastīgs līdzeklis, nodrošinot audu
atdalīšanos. Dažādiem nātrija hialuronāta šķīdumiem var būt
atšķirīga molekulmasa, taču tiem ir vienāda ķīmiskā
struktūra. MONOVISC® šķērsšūtā nātrija hialuronāta
injekcija ir bioloģiski saderīga, nepirogēna un ar
pretiekaisuma iedarbību. Nātrija hialuronāta šķīdumi tiek
labi panesti osteoartrīta skartajās sinoviālajās locītavās.

LIETOŠANA:
MONOVISC® šķērsšūtā nātrija hialuronāta injekcija ir
atsevišķa, intraartikulāra šķērsšūtā nātrija hialuronāta
injekcija, kas paredzēta osteoartrīta simptomu ārstēšanai.

INDIKĀCIJAS:
MONOVISC® ir indicēts kā viskozi-elastīgs papildinājums
cilvēka locītavu sinoviālajam šķidrumam vai kā tā aizstājējs.
MONOVISC® ir labi piemērots cilvēku locītavu disfunkciju,
tādu kā osteoartrīta, simptomu ārstēšanai. MONOVISCTM

nodrošina locītavu ieeļļošanu un mehānisku atbalstu. 

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI:
Nepieciešamais MONOVISC® daudzums tiek injicēts caur
sterilu, vienreizējai lietošanai paredzētu, hipodermisku,
piemērota kalibra adatu izvēlētajā locītavā. Veselības
aprūpes speciālistam jāpievieno sterilā adata MONOVISC®
šļircei, izmantojot veselības aprūpes iestāžu apstiprinātu
aseptisku paņēmienu. Parasti ceļa injekcijām paredzētās
adatas ir 18.-21. kalibra. Ārsts nosaka galējo adatu izvēli
jebkurai procedūrai. Veselības aprūpes speciālistam
jānodrošina piemērota adatas iekļūšana locītavas sinoviālajā
spraugā pirms MONOVISC® injicēšanas. 

KONTRINDIKĀCIJAS:
MONOVISC® sastāv no šķērsšūtā nātrija hialuronāta, un tas
var saturēt nelielu daudzumu grampozitīvos bakteriālos
proteīnus. Sekojošie gadījumi var radīt daļēju vai pilnīgu
kontrindikāciju MONOVISC® lietošanai:

• zināma jutība pret jebkuru no MONOVISC®
sastāvdaļām,

• esošas ādas infekcijas attiecīgās injekcijas vietas
tuvumā, 

• zināma infekcija rādītājpirksta locītavā,
• zināmi sistemātiski asiņošanas traucējumi.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI:
• veicot intraartikulārās injekcijas, jāievēro vispārējie

piesardzības pasākumi;
• šo nātrija hialuronātu drīkst injicēt tikai tāds

medicīniskais personāls, kas apmācīts injekciju
veikšanai locītavās;

• nepieciešamais injicējamais MONOVISC® daudzums ir
atkarīgs no konkrētās injicēšanas vietas un pacienta
anatomijas un to jānosaka mediķim, kas veic šo
procedūru. Nedrīkst lietot pārmērīgu daudzumu
nātrija hialuronāta, un pacients rūpīgi jāuzrauga;

• sinoviālo spraugu nedrīkst pārpildīt;
• ja injekcijas laikā pastiprinās sāpes, injekcija jāpārtrauc

un adata jāizvelk.

NEVĒLAMAS BLAKUSPARĀDĪBAS:
Hialuronskābe ir dabīga ķermeņa audu sastāvdaļa.
MONOVISC® ir rūpīgi pārbaudītas, lai noteiktu, ka katra sērija
atbilst produkta kvalitātes īpašībām. Tā kā nātrija hialuronāta
molekulas ir ar pretiekaisuma iedarbību, jādomā, ka jebkurš
iekaisums radies ķirurģisko darbību rezultātā. Pēc
intraartikulārām nātrija hialuronāta šķīduma injekcijām
reizēm vērojams viegls līdz vidējs pārejošs pietūkums un
nepatīkama sajūta. Vispārējie ar vielu injicēšanu locītavās
saistītie riski var būt infekcijas un asiņošana.

IEPAKOJUMS:
MONOVISC® ir sterils visko-elastīgs šķīdums, kas iepakots
vienreizējās lietošanas stikla šļircē, kas satur 4,0 mL. Katrs
MONOVISC® mL satur 22 mg/mL viegli šķērsšūta nātrija
hialuronātu (NaHa), kas izšķīdināts fosfātbuferētā

iskajā šķīdumā. 
Ievērojiet: Šļirces saturs ir sterils, tomēr produkta iepakojums
nav sterils. 
ZĀLES IR PAREDZĒTAS INTRAARTIKULĀRAI LIETOŠANAI.
UZGLABĀT TEMPERATŪRĀ NO 2°C līdz 25°C. SARGĀT NO
AIZSALŠANAS.

BRĪDINĀJUMS: Šīs ierīces tirdzniecība ir ierobežota, un to
lietot drīkst ārsts vai ārsta uzraudzībā.

Produkts paredzēts lietošanai tikai vienam pacientam,
un to nedrīkst atkārtoti sterilizēt. Šī produkta injicēšanai
izmantotu adatu vai šļirču atkārtota lietošana var izraisīt
infekcijas ierosinātāju, kā arī ar asinīm pārnesamu
patogēnu (tostarp HIV un hepatīta) pārnešanu, tādējādi
potenciāli apdraudot pacientus, ārstus un personālu.
Izlietotās adatas vai šļirces jāizmet pēc katras injekciju
sesijas, un tos nedrīkst glabāt, lai izmantotu šī paša
pacienta nākamajās sesijās.
NELIETOT, JA PRODUKTA IEKŠĒJAIS IEPAKOJUMS IR
ATVĒRTS VAI BOJĀTS.

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

ES pilnvarotais pārstāvis:

Rx Tikai pret ārsta recepti
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MONOVISC®, Lightly Cross-linked High
Molecular Weight Sodium Hyaluronate

AML 500-264/D  11/2017

NAUDOJIMAS:
MONOVISC® skersinio ryšio natrio hialuronato injekcija yra
vienos kryžminės jungties natrio hialuronato injekcija į
sąnarį, skirta osteoartrito simptomams šalinti.

PASKIRTIS:
MONOVISC® skirtas naudoti kaip viskoelastinių žmogaus
sąnarių skysčių papildas ar pakaitalas. MONOVISC® labai
tinka šalinti simptomus tokio žmogaus sąnario funkcijos
sutrikimo, kaip osteoartritas. MONOVISC® veikimas –
tepimas ir mechaninė atrama.

VARTOJIMO NURODYMAI:
Reikiamas MONOVISC® kiekis suleidžiamas per sterilią
vienkartinę hipoderminę reikiamo dydžio adatą į pasirinkto
sąnario tarpą. Sveikatos priežiūros specialistas ant
MONOVISC® švirkšto turi užmauti sterilią adatą,
laikydamasis sveikatos priežiūros patvirtinto aseptinio
metodo. Injekcijoms į kelius dažniausiai naudojamos 
18–21 dydžio adatos. Adatos dydį bet kuriai procedūrai
galutinai parenka gydytojas. Prieš sušvirkšdamas
MONOVISC®, medikas turi įsitikinti, ar adata yra tinkamai
įdurta į sinovinę ertmę.

KONTRAINDIKACIJOS:
MONOVISC® sudarytas iš skersinio ryšio natrio hialuronato,
ir jo sudėtyje gali būti gramteigiamų bakterijų baltymų
pėdsakų. Egzistuojančios sąlygos, kurios gali sukelti
santykines ar neabejotinas MONOVISC® naudojimo
kontraindikacijas, yra šios:

• Žinomas jautrumas kuriai nors MONOVISC® sudėtinės
dalies medžiagai;

• Esamos odos infekcijos numatytos injekcijos srityje;
• Žinoma nurodyto sąnario infekcija;
• Žinomi sisteminiai kraujavimo ar krešėjimo sutrikimai;

ATSARGUMO PRIEMONĖS:
• Rekomenduojama laikytis įprastų atsargumo priemonių,

taikomų medžiagų injekcijos į sąnarius metu.
• Natrio hialuronato injekcijas turi švirkšti tik medikai,

susipažinę su injekcijų į sąnarių ertmės metodais.
• Reikiamas MONOVISC® sušvirkštimo kiekis priklauso

nuo paciento gijos ir turi būti nustatomas
gydytojo. Negalima naudoti natrio hialuronato
pertekliaus ir būtina atidžiai stebėti pacientą.

• Negalima perpildyti sąnarių ertmės.
• Jeigu injekcijos metu skausmas padidėja, būtina

nutraukti injekciją ir pašalinti adatą.

NEPALANKIOS REAKCIJOS:
Hialurono rūgštis yra natūrali sudėtinė organizmo audinių
dalis. Kiekviena pagaminta MONOVISC® partija yra atidžiai
patikrinta, kad jo sudėtis atitiktų visas produkto kokybės
savybes. Kadangi natrio hialuronato molekulės nėra
uždegiminės, yra laikoma, kad bet kokį uždegimą sukelia
chirurginės procedūros. Po intrasąnarinės natrio hialuronato
preparatų injekcijų galimas silpnas ir vidutinio stiprumo
trumpalaikis sutinimas ir diskomfortas. Bendra rizika, susijusi
su medžiagų švirkštimo į sąnarį procedūra, gali būti infekcija
ir kraujavimas.

KAIP TIEKIAMA:
MONOVISC® yra sterilus viskoelastinis preparatas, tiekiamas
vienkartiniuose stikliniuose 4,0 ml talpos švirkštuose.
MONOVISC® sudėtyje yra 22 mg/ml silpno skersinio ryšio
natrio hialuronato (NaHA), ištirpinto fosfatu buferizuotame

iniame tirpale. 
Pastaba: Švirkšto turinys yra sterilus, tačiau produkto dėklas
yra nesterilus.
SKIRTAS INTRAARTUKULINIAM NAUDOJIMUI. LAIKYTI
NUO 2 IKI 25 °C TEMPERATŪROJE. SAUGOTI NUO
UŽŠALIMO.

ĮSPĖJIMAS: Ši priemonė gali būti parduodama ir naudojama
tik gydytojo arba gydytojo priežiūroje.

Šis gaminys skirtas naudoti tik vienam pacientui ir
neturėtų būti pakartotinai sterilizuojamas. Pakartotinis
adatų ar švirkštų, naudotų šiam preparatui sušvirkšti,
naudojimas gali pernešti ligų sukėlėjus, taip pat per
kraują plintančius patogenus (įskaitant ŽIV ir hepatito)
ir sukelti galimą pavojų pacientams, gydytojams ir
personalui. Panaudotas adatas ar švirkštus po
kiekvienos injekcijos būtina išmesti ir nelaikyti
vėlesnėms injekcijoms tam pačiam pacientui.
NENAUDOKITE, JEI VIDINĖ PREPARATO PAKUOTĖ
ATIDARYTA AR PAŽEISTA.

Gamintojas:
„Anika Therapeutics, Inc.“
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730
USA (JAV)

ES įgaliotasis atstovas:

Rx Receptinis

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

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

INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
MONOVISC®, Hialuronat de sodiu uşor 
reticulat cu greutate moleculară mare

DESCRIERE:
MONOVISC® este o soluţie sterilă de hialuronat de sodiu,
non-pirogenică, uşor reticulată cu o substanţă chimică de
reticulare brevetată. MONOVISC®  conţine 22 mg/ml de
hialuronat de sodiu (NaHA), uşor reticulat, dizolvat într-o
soluţie salină tamponată cu fosfat la osmolalitatea

gică. MONOVISC® este fabricat din hialuronat de sodiu
ultrapur, cu greutate moleculară mare, produs prin
fermentaţie bacteriană. Acidul hialuronic este o polizaharidă
naturală complexă din grupa glicozaminoglicanului. 

CARACTERISTICI:
Hialuronatul de sodiu este o polizaharidă cu greutate
moleculară mare compusă din glucuronat de sodiu şi 
N-acetil-glucozamină. Hialuronatul de sodiu din MONOVISC®
este obţinut prin fermentaţie bacteriană. Acidul hialuronic
este distribuit pretutindeni în ţesuturile corpului şi este
prezent în concentraţii ridicate în ţesuturi precum umoarea
vitroasă, lichidul sinovial, cordonul ombilical şi dermă.
Hialuronatul de sodiu funcţionează ca un lubr nt al
ţesutului şi se crede că joacă un rol important în modularea
interacţiunilor dintre ţesuturile adiacente. De asemenea,
poate acţiona ca un suport vâscoelastic care menţine o
separaţie între ţesuturi. Diferitele preparate cu hialuronat de
sodiu pot avea greutăţi moleculare diferite, dar au aceeaşi
structură chimică. Injecţia MONOVISC® cu hialuronat
de sodiu reticulat este biocompatibilă, atorie 
şi non-pirogenică. S-a demonstrat că preparatele cu
hialuronat de sodiu sunt bine tolerate de articulaţiile
sinoviale osteoartritice. 

RO

APLICARE:
Injecţia MONOVISC® cu hialuronat de sodiu reticulat este o
injecţie unică, intra-articulară cu hialuronat de sodiu
reticulat destinată tratării simptomelor de osteoartrită.

INDICAŢII:
MONOVISC® este indicat ca supliment vâscoelastic
sau înlocuitor pentru lichidul sinovial din articulaţiile 
umane. MONOVISC® este adecvat pentru tratamentul
simptomelor disfuncţiilor articulaţiilor umane precum
osteoartrita. MONOVISC® are acţiuni de lubr re şi de
susţinere mecanică.

INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE:
Cantitatea necesară de MONOVISC® este injectată printr-un
ac hipodermic steril, de unică folosinţă, de calibru adecvat în
spaţiul articulaţiei selectate. Acul steril trebuie at la seringa
MONOVISC®  de către un cadru medical care utilizează o
tehnică aseptică aprobată de unitatea medicală. Calibrele
obişnuite ale acelor pentru injecţiile în genunchi sunt de 
18-21. Selectarea  a acului pentru oricare procedură
este determinată de medic. Cadrul medical trebuie să
asigure penetrarea adecvată în spaţiul sinovial al articulaţiei
înainte de injectarea MONOVISC®.

CONTRAINDICAŢII:
MONOVISC® este compus din hialuronat de sodiu reticulat şi
poate conţine urme de proteine bacteriene gram pozitive.
Următoarele condiţii preexistente pot constitui contraindicaţii
relative sau absolute la utilizarea MONOVISC®:

• Sensibilitate cunoscută la oricare dintre componentele
din MONOVISC® 

• Infecţii preexistente ale pielii în regiunea vizată pentru
injecţie

• Infecţie cunoscută a articulaţiei indexului
• Afecţiuni hemoragice sistemice cunoscute

PRECAUŢII:
• Sunt recomandate acele precauţii luate în considerare

în mod obişnuit în timpul injectării de substanţe în
articulaţii. 

• Numai cadrele medicale specializate în tehnicile de
injectare acceptate pentru aplicarea agenţilor în
spaţiile articulare trebuie să injecteze hialuronatul de
sodiu pentru această utilizare. 

• Cantitatea de MONOVISC® necesară pentru injectare
depinde de locul speci c şi de anatomia pacientului 
şi trebuie să  stabilită de cadrul medical care
realizează procedura. Nu trebuie utilizată o cantitate
prea mare de hialuronat de sodiu, iar pacientul trebuie
monitorizat îndeaproape. 

• Spaţiul sinovial nu trebuie umplut în exces. 
• Dacă durerea s-a at în timpul procedurii de

injectare, injecţia trebuie oprită şi acul retras. 

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

REACŢII ADVERSE:
Acidul hialuronic este un component natural al ţesuturilor
corpului. MONOVISC® este testat foarte atent pentru a se
determina dacă re lot se conformează atributelor de
calitate ale produsului. Întrucât moleculele de hialuronat de
sodiu sunt atorii, se consideră că orice reacţie

gistică este cauzată de procedurile chirurgicale. Episoade
uşoare până la medii de disconfort şi re trecătoare
au fost observate ocazional în urma unei injecţii intra-
articulare cu preparate de hialuronat de sodiu. Riscurile
generale asociate cu procedura injectării substanţelor în
articulaţii pot include infecţii şi sângerare.

MOD DE LIVRARE:
MONOVISC®  este un preparat vâscoelastic steril furnizat
într-o seringă de sticlă de unică folosinţă cu o capacitate de
4,0 ml. Fiecare ml de MONOVISC®  conţine 22 mg/ml de
hialuronat de sodiu (NaHA) uşor reticulat, dizolvat într-o
soluţie salină tamponată cu fosfat. 
Notă: Conţinutul seringii este steril; totuşi, tăviţa produsului
nu este sterilă.
PENTRU UZ INTRA-ARTICULAR. A SE PĂSTRA ÎNTRE 2°C şi
25°C. A SE PROTEJA CONTRA ÎNGHEŢULUI.

ATENŢIE: Vânzarea şi utilizarea acestui dispozitiv se vor face
numai de către sau sub supravegherea unui medic.

Acest produs este folosit exclusiv pentru un singur
pacient şi nu trebuie resterilizat. Refolosirea acelor sau
seringilor, folosite pentru a injecta acest produs, poate
duce la transmiterea de agenţi infecţioşi, precum şi de
agenţi patogeni transmisibili pe cale sangvină (inclusiv
HIV şi hepatită), putând pune în pericol pacienţii, medicii
şi personalul. Acele şi seringile folosite trebuie aruncate
după are şedinţă de injectare şi nu trebuie păstrate
pentru şedinţe ulterioare la acelaşi pacient.
A NU SE FOLOSI DACĂ AMBALAJUL INTERIOR AL
PRODUSULUI ESTE DESCHIS SAU DETERIORAT.

Produs de:

Reprezentant autorizat UE:

Rx Numai cu prescripţie medicală

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

NÁVOD NA POUŽITIE
MONOVISC®, slabo zosieťovaný 

vysokomolekulárny hyaluronát sodný

POPIS:
MONOVISC® je sterilný, nepyrogénny roztok hyaluronátu
sodného, slabo zosieťovaný s vlastníckym chemickým
sieťovadlom. MONOVISC® obsahuje 22 mg/ml slabo
zosieťovaného hyaluronátu sodného (NaHA), rozpusteného
vo fosfátom pufrovanom fyziologickom roztoku pri
fyziologickej osmolalite. MONOVISC® sa vyrába z ultra
čistého vysokomolekulárneho hyaluronátu sodného,
získaného bakteriálnou fermentáciou. Kyselina hyalurónová
je prírodný komplexný polysacharid z rodiny
glykozamínoglykánov. 

CHARAKTERISTICKÉ VLASTNOSTI:
Hyaluronát sodný je vysokomolekulárny polysacharid,
zložený z glukuronátu sodného a N-acetylglukozamínu.
Hyaluronát sodný v prípravku MONOVISC® je odvodený z
bakteriálnej fermentácie. Kyselina hyalurónová sa súčasne
distribuuje do všetkých tkanív v tele a je prítomná vo
vysokých koncentráciách v takých tkanivách ako je sklovec,
kĺbový maz, pupočná šnúra a koža. Hyaluronát sodný
funguje ako tkanivové mazivo a predpokladá sa, že hrá
dôležitú rolu pri modulácii interakcií medzi priľahlými
tkanivami. Môže tiež pôsobiť ako viskoelastická podpora,
udržiavajúca medzeru medzi tkanivami. Rôzne prípravky s
hyaluronátom sodným môžu mať rôzne molekulové
hmotnosti, ale majú tú istú chemickú štruktúru. Injekcia
zosieťovaného hyaluronátu sodného MONOVISC® je
biokompatibilná, nezápalová a nepyrogénna. Bolo
preukázané, že prípravky s hyaluronátom sodným sú dobre
tolerované v osteoartritických synoviálnych kĺboch. 

SK

APLIKÁCIA:
Injekcia zosieťovaného hyaluronátu sodného MONOVISC®
je jednorazová intraartikulárna injekcia zosieťovaného
hyaluronátu sodného, určená na liečbu príznakov
osteoartritídy.

INDIKÁCIE:
MONOVISC® je indikovaný ako viskoelastický doplnok
alebo náhrada kĺbového mazu v ľudských kĺboch.
MONOVISC® je vhodný na liečbu príznakov poškodenej
funkcie ľudských kĺbov ako napríklad osteoartritídy. Účinok
prípravku MONOVISC® je mazanie a mechanická podpora. 

NÁVOD NA POUŽITIE:
Požadované množstvo prípravku MONOVISC® sa injikuje
cez sterilnú, jednorazovú, hypodermickú ihlu vhodnej
veľkosti do zvoleného kĺbového priestoru. Sterilnú ihlu musí
nasadiť na striekačku MONOVISC® zdravotnícky pracovník
pomocou aseptickej techniky schválenej v danom
zdravotníckom zariadení. Bežné veľkosti ihiel na injekcie do
kolena sú veľkosti 18-21. Konečný výber ihly na akýkoľvek
zákrok určí lekár. Pred injikovaním prípravku MONOVISC®
musí zdravotnícky pracovník zabezpečiť správny prienik 
do synoviálneho priestoru kĺbu.

KONTRAINDIKÁCIE:
MONOVISC® sa skladá zo zosieťovaného hyaluronátu
sodného a môže obsahovať stopové množstvá gram-
pozitívnych bakteriálnych proteínov. Nasledujúce existujúce
stavy môžu predstavovať relatívne alebo absolútne
kontraindikácie pre použitie prípravku MONOVISC®:

• známa precitlivenosť na ktorýkoľvek materiál
obsiahnutý v prípravku MONOVISC®

• existujúce kožné infekcie v oblasti zamýšľaného 
miesta na injekciu

• známa infekcia prstového kĺbu
• známe systémové poruchy krvácania

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA:
• Odporúčajú sa bezpečnostné opatrenia zvyčajne

brané do úvahy pri injekciách látok do kĺbov. 
• Hyaluronát sodný pri tejto aplikácii môžu injikovať 

len zdravotnícki pracovníci vyškolení na akceptované
injekčné techniky pri podávaní látok do kĺbových
priestorov. 

• Množstvo prípravku MONOVISC® potrebné na
injekciu závisí od konkrétneho miesta a anatómie
pacienta a musí byť ované zdravotníckym
pracovníkom, ktorý vykonáva zákrok. Zvyšné
množstvo hyaluronátu sodného sa nesmie použiť a
pacient sa musí pozorne sledovať. 

• Synoviálny priestor sa nesmie preplniť. 
• Ak sa počas podávania injekcie bolesť zvýši, podávanie

injekcie sa musí zastaviť a ihla vytiahnuť. 

NEŽIADUCE REAKCIE:
Kyselina hyalurónová je prirodzená zložka tkanív v tele.
Prípravok MONOVISC® je dôkladne testovaný, aby sa zistilo,
či každá dávka spĺňa kvalitatívne vlastnosti produktu.
Pretože molekuly hyaluronátu sodného sú nezápalové,
akákoľvek zápalová reakcia sa považuje za dôsledok
chirurgických zákrokov. Po intraartikulárnej injekcii
prípravkov s hyaluronátom sodným sa občas pozorujú
mierne až stredne závažné epizódy dočasného opuchu a
nepríjemných pocitov. Všeobecné riziká spájané zo
zákrokom injikovania látok do kĺbov môžu zahŕňať infekcie
a krvácanie.

SPÔSOB DODANIA:
MONOVISC® je sterilný viskoelastický prípravok, dodávaný
v 4,0 ml jednorazovej sklenej striekačke. Každý ml
prípravku MONOVISC® obsahuje 22 mg/ml slabo
zosieťovaného hyaluronátu sodného (NaHA), rozpusteného
vo fyziologickom roztoku pufrovanom fosfátom . 
Poznámka: Obsah striekačky je sterilný, tácka s produktom 
je však nesterilná.
NA INTRAARTIKULÁRNE POUŽITIE. UCHOVÁVAJTE PRI
TEPLOTE OD 2 °C DO 25 °C. CHRÁŃTE PRED
ZAMRZNUTÍM.

POZOR: Predaj a použitie tohto zariadenia sú obmedzené
len na lekára alebo pod jeho dohľadom.

Tento produkt je určený na jednorazové použitie pre
pacienta a nesmie byť opakovane sterilizovaný.
Opakované používanie ihiel alebo injekčných striekačiek
určených na injekčné podávanie tohto produktu môže
spôsobiť prenos infekčných látok, ako aj patogénov
prenášaných krvou (vrátane HIV a hepatitídy) a
prípadne ohroziť pacientov, lekárov a personál. Použité
ihly alebo injekčné striekačky musia byť po každom
injekčnom podaní vyhodené a nesmú sa uchovávať na
ďalšie injekčné podávanie tomu istému pacientovi.
NEPOUŽÍVAJTE, AK JE VNÚTORNÉ BALENIE PRODUKTU
OTVORENÉ ALEBO POŠKODENÉ.

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

Autorizovaný zástupca v EÚ: 

Rx Len na lekársky predpis

Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)
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NÁVOD K POUŽITÍ
, slabě zesítěný vysokomolekulární

hyaluronát sodný

POPIS:
MONOVISC je sterilní, nepyrogenní roztok hyaluronátu
sodného, slabě zesítěný speciálním síťovacím činidlem
výrobce. Obsahuje 22 mg/ml slabě zesítěného hyaluronátu
sodného (NaHA), rozpuštěného ve fosfátem pufrovaném
fyziologickém roztoku. MONOVISC® je vyráběn
z maximálně pur ovaného vysokomolekulárního
hyaluronátu sodného získaného bakteriální fermentací.
Kyselina hyaluronová je přirozený komplexní polysacharid
ze skupiny glykosaminoglykanů.

CHARAKTERISTIKA:
Hyaluronát sodný je vysokomolekulární polysacharid, který
se skládá z glukuronátu sodného a N-acetylglukosaminu.
Hyaluronát sodný v přípravku MONOVISC® je připravován
bakteriální fermentací. Kyselina hyaluronová je distribuována
do velkého množství tělních tkání a přítomna ve vysokých
koncentracích např. ve sklivci, synoviální tekutině, pupeční
šňůře a dermis. Hyaluronát sodný ve tkáních působí jako
lubrikační přípravek a předpokládá se, že hraje důležitou
úlohu v modulování interakcí mezi přilehlými tkáněmi. Může
také působit jako viskoelastická opora a udržovat tak tkáně
od sebe. Různé preparáty hyaluronátu sodného mohou mít
různou molekulární hmotnost, mají však stejnou chemickou
strukturu. Zesítěný hyaluronát sodný MONOVISC®
k injekčnímu podání je biokompatibilní, nepyrogenní a
nevyvolává záněty. Preparáty hyaluronátu sodného byly
shledány dobře tolerovanými v synoviálních kloubech
stižených osteoartritidou.
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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  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  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  site and patient anatomy and
needs to be  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 over . 
• If pain increases during the injection procedure, the

injection should be stopped and the needle withdrawn. 

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 atory, 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 ered 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 sta . 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:

Rx Prescription Only

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

has been proven to have a duration of effect of at least 
6 months.

. In clinical studies, MONOVISC®
  

POUŽITÍ:
MONOVISC® k injekčnímu podání je aplikován jako
jednorázová nitrokloubní injekce zesítěného hyaluronátu
sodného, a to k léčbě příznaků osteoartritidy.

INDIKACE:
MONOVISC je indikován jako viskoelastický doplněk nebo
náhrada za synoviální tekutinu v lidských kloubech.
Přípravek je vhodný k léčbě příznaků různých dysfunkcí
lidských synoviálních kloubů, například osteoartritidy.
Účinkuje jako lubrikant a mechanická podpora. 

POKYNY K POUŽITÍ:
Potřebné množství přípravku vstřikujte sterilní a jednorázovou
hypodermickou jehlou vhodné velikosti do zvoleného
kloubního prostoru. Tuto jehlu musí zdravotník ke stříkačce
s přípravkem připojit aseptickou technikou schválenou
v daném zařízení. K injekcím do kolene se běžně používají 
jehly velikosti 18-21 G. Konkrétní jehlu pro daný postup 
volí lékař. Ošetřující musí před aplikací přípravku zajistit
náležitou penetraci jehly do štěrbiny synoviálního kloubu.

KONTRAINDIKACE:
MONOVISC se skládá ze zesítěného hyaluronátu sodného
a může obsahovat stopové množství proteinu z gram-
pozitivních bakterií. Následující preexistující podmínky
mohou být relativní nebo absolutní kontraindikací k použití
přípravku:

• známá citlivost na jakékoli složky přípravku 
• preexistující infekce kůže v oblasti určené ke 

vpichu jehly
• známá infekce daného kloubu
• známé systémové poruchy krvácení

UPOZORNĚNÍ:
• Doporučujeme dodržovat standardní bezpečnostní

opatření běžná při injekčních aplikacích látky 
do kloubu.

• Aplikovat hyaluronát sodný v tomto přípravku mohou
pouze lékaři vyškolení v uznávaných injekčních
metodách a aplikacích přípravků do kloubních štěrbin. 

• Množství MONOVISC potřebné k aplikaci závisí na
místě aplikace a anatomii pacienta, a musí jej určit
lékař provádějící ošetření. Neaplikujte nadměrné
množství hyaluronátu a pacienta pečlivě sledujte.

• Kloubní štěrbina by neměla být přeplněna. 
• Pokud bolest během injekce sílí, aplikaci zastavte 

a jehlu vytáhněte.

®

®

®

Rx Pouze na lékařský předpis

NEŽÁDOUCÍ REAKCE:
Kyselina hyaluronová je přirozenou součástí tělních tkání.
Přípravek MONOVISC je pečlivě testován, abychom se
ujistili, že každá šarže odpovídá kvalitativním požadavkům.
Vzhledem k nezánětlivé povaze hyaluronátu lze jakoukoli
zánětlivou odezvu považovat za způsobenou zákrokem. Po
nitrokloubní injekci preparátů hyaluronátu sodného se
občas projevuje lehký až střední přechodný otok a
nepříjemné pocity. Injekční aplikace látky do kloubů má svá
obecná rizika, infekci a krvácení.

FORMA DODANÉHO VÝROBKU:
MONOVISC je sterilní viskoelastický přípravek dodávaný
v jednorázové skleněné stříkačce o obsahu 4,0 ml. Každý ml
přípravku obsahuje 22 mg/ml slabě zesítěného hyaluronátu
sodného (NaHA), rozpuštěného ve fosfátem pufrovaném
fyziologickém roztoku. 
Poznámka: Obsah stříkačky je sterilní; podložka, na níž je
stříkačka umístěna, je však nesterilní.
PRO INTRAARTIKULÁRNÍ POUŽITÍ. UCHOVÁVEJTE PŘI
TEPLOTĚ 2 °C až 25 °C. CHRAŇTE PŘED MRAZEM.

POZOR: Federální předpisy USA omezují prodej či
objednávání tohoto zařízení pouze na lékaře.

Tento výrobek je určen k použití pouze pro jednoho
pacienta a nesmí být opakovaně sterilizován.
Opakované použití jehel a stříkaček, používaných pro
podávání injekcí tohoto výrobku, může mít za následek
přenos infekčních činitelů a krví přenášených patogenů
(včetně HIV a hepatitidy) a vyvolat tak možné ohrožení
pacientů, lékařů a personálu. Použité jehly a stříkačky je
po každém podání injekce nutno zlikvidovat a
neuchovávat je pro následující podávání injekcí témuž
pacientovi.
NEPOUŽÍVEJTE, JE-LI VNITŘNÍ OBAL OTEVŘEN NEBO
POŠKOZEN.

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

Oprávněný zástupce pro EU: 
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)
ITALIE   
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MONOVISC®, ÂÏ·ÊÚ¿ ÛÙ·˘ÚÔ‰ÂÌ¤ÓÔ ˘„ËÏÔ‡ 
ÌÔÚÈ·ÎÔ‡ ‚¿ÚÔ˘˜ ˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎfi Ó¿ÙÚÈÔ

¶∂ƒπ°ƒ∞º∏:
∆Ô MONOVISC® Â›Ó·È ¤Ó· ·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤ÓÔ, ÌË ˘ÚÂÙÔÁfiÓÔ
‰È¿Ï˘Ì· ˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎÔ‡ Ó¿ÙÚÈÔ˘, ÂÏ·ÊÚ¿ ÛÙ·˘ÚÔ‰ÂÌ¤ÓÔ ÌÂ ¤Ó·Ó
È‰ÈÔÎÙËÛÈ·Îfi ¯ËÌÈÎfi ‰È·ÛÙ·˘ÚˆÙ‹.  ∆Ô MONOVISC® ÂÚÈ¤¯ÂÈ 22
mg/mL ÂÏ·ÊÚ¿ ÛÙ·˘ÚÔ‰ÂÌ¤ÓÔ˘ ‰È·Ï‡Ì·ÙÔ˜ ̆ ·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎÔ‡ Ó¿ÙÚÈÔ˘
ÛÂ ÊˆÛÊÔÚÈÎ¿ Ú˘ıÌÈÛÌ¤ÓÔ Ê˘ÛÈÔÏÔÁÈÎfi ÔÚfi ÛÂ Ê˘ÛÈÔÏÔÁÈÎ‹
ˆÛÌˆÙÈÎfiÙËÙ·. ∆Ô MONOVISC® ·Ú·ÛÎÂ˘¿˙ÂÙ·È ·fi ÔÏ‡
˘„ËÏÔ‡ ÌÔÚÈ·ÎÔ‡ ‚¿ÚÔ˘˜ ˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎÔ‡ Ó¿ÙÚÈÔ˘ Ô˘ ·Ú¿ÁÂÙ·È
Ì¤Ûˆ ‚·ÎÙËÚÈ‰È·Î‹˜ ˙‡ÌˆÛË˜.  ∆Ô ˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎfi ÔÍ‡ Â›Ó·È ¤Ó·
Ê˘ÛÈÎfi Û‡ÌÏÂÁÌ· ÔÏ˘Û·Î¯·ÚÈ‰›ˆÓ ÙË˜ ÔÈÎÔÁ¤ÓÂÈ·˜
ÁÏ˘ÎÔ˙·ÌÈÓÔÁÏ˘Î¿ÓˆÓ.  

Ã∞ƒ∞∫∆∏ƒπ™∆π∫∞:
∆Ô ˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎfi Ó¿ÙÚÈÔ Â›Ó·È ¤Ó· ˘„ËÏÔ‡ ÌÔÚÈ·ÎÔ‡ ‚¿ÚÔ˘˜
ÁÏ˘ÎÔ˙·ÌÈÓÔÁÏ˘Î¿ÓË Ô˘ ·ÔÙÂÏÂ›Ù·È ·fi ÁÏ˘ÎÔÓÔÚ¿ÙË Î·È ¡-
·ÛÂÙ˘ÏÁÏ˘ÎÔ˙·Ì›ÓË. ∆Ô ˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎfi Ó¿ÙÚÈÔ Ô˘ ÂÚÈ¤¯ÂÙ·È
ÛÙÔ MONOVISC® ·Ú¿ÁÂÙ·È ·fi ‚·ÎÙËÚÈ‰È·Î‹ ˙‡ÌˆÛË. ∆Ô
˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎfi ÔÍ‡ ‰È·Ó¤ÌÂÙ·È ÁÂÓÈÎ¿ ÛÂ fiÏÔ˘˜ ÙÔ˘˜ ÈÛÙÔ‡˜ ÙÔ˘
ÛÒÌ·ÙÔ˜ Î·È Â›Ó·È ·ÚfiÓ ÛÂ ˘„ËÏ¤˜ ÂÚÈÂÎÙÈÎfiÙËÙÂ˜ ÛÂ ÈÛÙÔ‡˜
fiˆ˜ ÙÔ ˘·ÏÒ‰Â˜ ˘ÁÚfi, ·ÚıÚÈÎfi ˘ÁÚfi, ÔÌÊ¿ÏÈÔ ÏÒÚÔ Î·È
ÂÈ‰ÂÚÌ›‰·.  √È ÏÂÈÙÔ˘ÚÁ›Â˜ ÙÔ˘ ˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎÔ‡ Ó·ÙÚ›Ô˘ ˆ˜
ÏÈ·ÓÙÈÎfi ÈÛÙÒÓ ıÂˆÚÂ›Ù·È fiÙÈ ·›˙ÂÈ ÛËÌ·ÓÙÈÎfi ÚfiÏÔ ÛÙË Ú‡ıÌÈÛË
ÙˆÓ ·ÏÏËÏÂÈ‰Ú¿ÛÂˆÓ ÌÂÙ·Í‡ ·Ú·ÎÂ›ÌÂÓˆÓ ÈÛÙÒÓ. ¢˘ÓËÙÈÎ¿
ÏÂÈÙÔ˘ÚÁÂ› ˆ˜ ˘‰·ÚÔÏÂ·ÛÙÈÎ‹˜ ˘ÔÛÙ‹ÚÈÍË˜ Ô˘ ‰È·ÙËÚÂ› ÙÔ
‰È·¯ˆÚÈÛÌfi ÌÂÙ·Í‡ ÈÛÙÒÓ.  ¢È¿ÊÔÚ· ·Ú·ÛÎÂ˘¿ÛÌ·Ù·
˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎÔ‡ Ó·ÙÚ›Ô˘ ÌÔÚÂ› Ó· ¤¯Ô˘Ó ‰È·ÊÔÚÂÙÈÎ¿ ÌÔÚÈ·Î¿
‚¿ÚË, ·ÏÏ¿ ‰È·ı¤ÙÔ˘Ó ÙËÓ ›‰È· ¯ËÌÈÎ‹ ‰ÔÌ‹.  ∏ ¤ÓÂÛË
ÛÙ·˘ÚÔ‰ÂÌ¤ÓÔ˘ ˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎÔ‡ Ó·ÙÚ›Ô˘ MONOVISC® Â›Ó·È
‚ÈÔÛ˘Ì‚·Ù‹, ÌË ÊÏÂÁÌÔÓÒ‰Ë˜ Î·È ÌË ˘ÚÂÙÔÁfiÓÔ˜. ∆·
·Ú·ÛÎÂ˘¿ÛÌ·Ù· ˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎÔ‡ Ó·ÙÚ›Ô˘ ¤¯Ô˘Ó ·Ô‰ÂÈ¯ıÂ› fiÙÈ
Â›Ó·È Â›Ó·È Î·ÏÒ˜ ·ÓÂÎÙfi ÛÂ ÔÛÙÂÔ·ıÚÈÙÈÎ¤˜ ·ÚıÚÔÛÈÂÏÈÎ¤˜
·ÚıÚÒÛÂÈ˜.  Σε κλινικές μελέτες αποδείχθηκε ότι το
MONOVISC® έχει διάρκεια επίδρασης τουλάχιστον 6 μηνών.

∂º∞ƒª√°∏:
∏ ¤ÓÂÛË ÛÙ·˘ÚÔ‰ÂÌ¤ÓÔ˘ ˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎÔ‡ Ó·ÙÚ›Ô˘ MONOVISC®

Â›Ó·È Ì›· ÌÔÓ‹, ÂÓ‰Ô·ÚıÚÈÎ‹ ¤ÓÂÛË ÛÙ·˘ÚÔ‰ÂÌ¤ÓÔ˘
˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎÔ‡ Ó·ÙÚ›Ô˘ Ô˘ ÚÔÔÚ›˙ÂÙ·È ÁÈ· ÙË ıÂÚ·Â›·
Û˘ÌÙˆÌ¿ÙˆÓ ÔÛÙÂÔ·ÚıÚ›ÙÈ‰·˜.

∂¡¢∂π•∂π™:
∆Ô MONOVISC® ÂÓ‰Â›ÎÓ˘Ù·È ˆ˜ ÁÏÔÈÔÂÏ·ÛÙÈÎfi Û˘ÌÏ‹ÚˆÌ· ‹
·ÓÙÈÎ·Ù¿ÛÙ·ÛË ·ÚıÚÈÎÔ‡ ˘ÁÚÔ‡ ÛÂ ·ÚıÚÒÛÂÈ˜ ·ÓıÚÒÔ˘.  ∆Ô
MONOVISC® Â›Ó·È Î·Ù¿ÏÏËÏÔ ÁÈ· ÙË ıÂÚ·Â›· ÙˆÓ Û˘ÌÙˆÌ¿ÙˆÓ
‰˘ÛÏÂÈÙÔ˘ÚÁÈÒÓ ·ÚıÚÒÛÂˆÓ fiˆ˜ Ë ÔÛÙÂÔ·ÚıÚ›ÙÈ‰·. √È ÂÓ¤ÚÁÂÈÂ˜
ÙÔ˘ MONOVISC® Â›Ó·È Ï›·ÓÛË Î·È ÌË¯·ÓÈÎ‹ ˘ÔÛÙ‹ÚÈÍË. 

√¢∏°π∂™ Ãƒ∏™∏™:
∏ ··ÈÙÔ‡ÌÂÓË ÔÛfiÙËÙ· MONOVISC® ÂÓ›ÂÙ·È Ì¤Ûˆ ÌÈ·˜
·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤ÓË˜, ·Ó·ÏÒÛÈÌË˜, ˘Ô‰ÂÚÌÈÎ‹˜ ‚ÂÏfiÓ·˜ Î·Ù¿ÏÏËÏÔ˘
ÌÂÁ¤ıÔ˘˜ ÛÙÔ ÌÂÛÔ‰È¿ÛÙËÌ· ÙË˜ ÂÈÏÂÁÌ¤ÓË˜ ¿ÚıÚˆÛË˜. ∏
·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤ÓË ‚ÂÏfiÓ· ı· Ú¤ÂÈ Ó· ÚÔÛ·ÚÙ¿Ù·È ÛÙË Û‡ÚÈÁÁ· ÙÔ˘
MONOVISC® ·fi Â·ÁÁÂÏÌ·Ù›Â˜ È·ÙÚÈÎ‹˜ ÂÚ›ı·Ï„Ë˜ Û‡ÌÊˆÓ·
ÌÂ ÙËÓ ¿ÛËÙË ÙÂ¯ÓÈÎ‹ ÙÔ˘ È‰Ú‡Ì·ÙÔ˜ ÂÚ›ı·Ï„Ë˜.  ∆· Û˘Ó‹ıË
ÌÂÁ¤ıË ‚ÂÏfiÓˆÓ ÁÈ· ÂÓ¤ÛÂÈ˜ ÛÙÔ ÁfiÓ·ÙÔ Â›Ó·È 18-21. ∏ ÙÂÏÈÎ‹
ÂÈÏÔÁ‹ ‚ÂÏfiÓ·˜ ÁÈ· ÔÔÈ·‰‹ÔÙÂ ‰È·‰ÈÎ·Û›· ÚÔÛ‰ÈÔÚ›˙ÂÙ·È ·fi
ÙÔÓ È·ÙÚfi.  √ È·ÙÚfi˜ ı· Ú¤ÂÈ Ó· ‚Â‚·ÈˆıÂ› ÁÈ· ÙË ÛˆÛÙ‹
‰ÈÂ›Û‰˘ÛË ÛÙÔ ÌÂÛÔ‰È¿ÛÙËÌ· ÙË˜ ·ÚıÚÔÛÈÂÏÈÎ‹  ̃¿ÚıÚˆÛË  ̃ÚÈÓ ·fi
ÙËÓ ¤ÓÂÛË ÙÔ  ̆MONOVISC®.

∞¡∆∂¡¢∂π•∂π™:
∆Ô MONOVISC® ·ÔÙÂÏÂ›Ù·È ·fi ‰È·ÛÙ·˘ÚˆÌ¤ÓÔ ˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎfi
ÔÍ‡, Î·È ÌÔÚÂ› Ó· ÂÚÈ¤¯ÂÈ È¯ÓÔÛÙÔÈ¯Â›· ıÂÙÈÎÒÓ ‚·ÎÙËÚÈ‰È·ÎÒÓ
ÚˆÙÂ˚ÓÒÓ Î·Ù¿ Gram. √È ·ÎfiÏÔ˘ıÂ˜ ÚÔ¸¿Ú¯Ô˘ÛÂ˜ ·ı‹ÛÂÈ˜
ÌÔÚÂ› Ó· ·ÔÙÂÏ¤ÛÔ˘Ó Û¯ÂÙÈÎ¤˜ ‹ ·fiÏ˘ÙÂ˜ ·ÓÙÂÓ‰Â›ÍÂÈ˜ ÁÈ· ÙË
¯Ú‹ÛË ÙÔ˘ MONOVISC®:
        •   °ÓˆÛÙ‹ Â˘·ÈÛıËÛ›· ÛÂ Î¿ÔÈÔ ·fi Ù· ˘ÏÈÎ¿ Ô˘
              ÂÚÈ¤¯ÔÓÙ·È ÛÙÔ MONOVISC®

        •   ¶ÚÔ¸¿Ú¯Ô˘ÛÂ˜ ÏÔÈÌÒÍÂÈ˜ ÛÙËÓ ÂÚÈÔ¯‹ ÙÔ˘ 
             ‰¤ÚÌ·ÙÔ˜ ÙÔ˘ ÛËÌÂ›Ô˘ fiÔ˘ 
             ÚÔÔÚ›˙ÂÙ·È Ó· Á›ÓÂÈ Ë ¤ÓÂÛË
        •   °ÓˆÛÙ‹ ÏÔ›ÌˆÍË ÙË˜ ¿ÚıÚˆÛË˜
        •   °ÓˆÛÙ¤˜ ·ÓˆÌ·Ï›Â˜ ·ÈÌÔÚÚ·ÁÈÎ‹˜ ‰È¿ıÂÛË˜

¶ƒ√ºÀ§∞•∂π™:
        •   ™˘ÓÈÛÙÒÓÙ·È ·˘Ù¤˜ ÔÈ ÚÔÊ˘Ï¿ÍÂÈ˜ Û˘Ó‹ıˆ˜ Ô˘ 
             Ï·Ì‚¿ÓÔÓÙ·È ˘’ fi„Ë Î·Ù¿ ÙËÓ ¤ÓÂÛË Ô˘ÛÈÒÓ ÛÂ 
             ·ÚıÚÒÛÂÈ˜. 
        •   ªfiÓÔ Â·ÁÁÂÏÌ·Ù›Â˜ ÙÔ˘ È·ÙÚÈÎÔ‡ ÎÏ¿‰Ô˘ ÌÂ 
             ÂÎ·›‰Â˘ÛË ÛÂ ·Ô‰ÂÎÙ¤˜ ÙÂ¯ÓÈÎ¤˜ ¤ÓÂÛË˜ ÁÈ· ÙËÓ 
             ·ÚÔ¯‹ Ô˘ÛÈÒÓ ÛÂ ÌÂÛÔ‰È·ÛÙ‹Ì·Ù· ·ÚıÚÒÛÂˆÓ ı·
             Ú¤ÂÈ Ó· ÂÓ›Ô˘Ó ˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎfi Ó¿ÙÚÈÔ ÁÈ· ·˘Ù‹ 
             ÙËÓ ÂÊ·ÚÌÔÁ‹. 
        •   ∏ ÔÛfiÙËÙ· ÙÔ˘ MONOVISC® Ô˘ ¯ÚÂÈ¿˙ÂÙ·È Ó· 
             ÂÓÂıÂ› ÂÍ·ÚÙ¿Ù·È ·fi ÙÔ Û˘ÁÎÂÎÚÈÌ¤ÓÔ ÛËÌÂ›Ô 
             Î·È ÙËÓ ·Ó·ÙÔÌ›· ÙÔ˘ ·ÛıÂÓÔ‡˜ Î·È ¯ÚÂÈ¿˙ÂÙ·È Ó· 
             ÚÔÛ‰ÈÔÚÈÛÙÂ› ·fi ÙÔÓ Â·ÁÁÂÏÌ·Ù›· ÙÔ˘ È·ÙÚÈÎÔ‡ 
             ÎÏ¿‰Ô˘ Ô˘ Ú·ÁÌ·ÙÔÔÈÂ› ÙË ‰È·‰ÈÎ·Û›·. ¢ÂÓ 
             Ú¤ÂÈ Ó· ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÂ›Ù·È ˘ÂÚ‚ÔÏÈÎ‹ ÔÛfiÙËÙ· 
             ˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎÔ‡ Ó·ÙÚ›Ô˘ Î·È Ô ·ÛıÂÓ‹˜ ı· Ú¤ÂÈ 
             Ó· ·Ú·ÎÔÏÔ˘ıÂ›Ù·È ÛÙÂÓ¿.  
        •   ∆Ô ÌÂÛÔ‰È¿ÛÙËÌ· ÙË˜ ¿ÚıÚˆÛË˜ ‰ÂÓ Ú¤ÂÈ Ó· 
             ˘ÂÚÏËÚÒÓÂÙ·È. 
        •   ∞Ó ·˘ÍËıÂ› ÙÔ ¿ÏÁÔ˜ Î·Ù¿ ÙË ‰È·‰ÈÎ·Û›· ¤ÓÂÛË˜, 
             Ë ¤ÓÂÛË ı· Ú¤ÂÈ Ó· ‰È·ÎÔÂ› Î·È Ó· ·Ê·ÈÚÂıÂ› 
             Ë ‚ÂÏfiÓ·.  
        •   Μπορεί να παρουσιαστεί παροδικός πόνος ή οίδημα μετά
               την ενδοαρθρική (ΕΑ) ένεση.
        •   Όπως συμβαίνει με οποιαδήποτε επεμβατική διαδικασία
               στις αρθρώσεις, συνιστάται στους ασθενείς να αποφεύγουν
               έντονες ή παρατεταμένες (δηλ. περισσότερο από μία ώρα) 
               δραστηριότητες που επιφέρουν βάρος στις αρθρώσεις, 
               όπως το τρέξιμο ή το τένις, εντός 48 ωρών μετά την
               ενδοαρθρική ένεση.
        •   Εγκυμοσύνη: Η ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της
               χρήσης του MONOVISC® σε εγκύους δεν έχει ελεγχθεί.
        •   Θηλάζουσες μητέρες: Δεν είναι γνωστό εάν το
               MONOVISC® απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα.  Η
               ασφάλεια και η αποτελεσματικότητα της χρήσης του
               προϊόντος σε θηλάζουσες γυναίκες δεν έχει ελεγχθεί.
        •   Παιδιατρική χρήση: Η ασφάλεια και η
               αποτελεσματικότητα της χρήσης του MONOVISC® σε
               παιδιατρικούς ασθενείς (≤ 21 ετών) δεν έχει ελεγχθεί.

∞¡∂¶π£Àª∏∆∂™ ∞¡∆π¢ƒ∞™∂π™
∆Ô ˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎfi ÔÍ‡ Â›Ó·È ÌÈ· Ê˘ÛÈÎ‹ Ô˘Û›· ÙˆÓ ÈÛÙÒÓ ÙÔ˘
ÛÒÌ·ÙÔ˜. ∆Ô MONOVISC® ¤¯ÂÈ ‰ÔÎÈÌ·ÛÙÂ› ‰ÈÂÍÔ‰ÈÎ¿ ÁÈ·
Ó· ÚÔÛ‰ÈÔÚÈÛÙÂ› fiÙÈ Ë Î¿ıÂ ·ÚÙ›‰· ·ÓÙ·ÔÎÚ›ÓÂÙ·È ÌÂ Ù·
¯·Ú·ÎÙËÚÈÛÙÈÎ¿ ÔÈfiÙËÙ·˜ ÙÔ˘ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜. ∂ÊfiÛÔÓ Ù· ÌfiÚÈ· ÙÔ˘
˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎÔ‡ Ó·ÙÚ›Ô˘ Â›Ó·È ÌË ÊÏÂÁÌÔÓÒ‰Ë, ÔÔÈ·‰‹ÔÙÂ
˘ÚÂÙÈÎ‹ ·ÓÙ·fiÎÚÈÛË ı· Ú¤ÂÈ Ó· ıÂˆÚÂ›Ù·È fiÙÈ ÚÔÎÏ‹ıËÎÂ
·fi ÙË ¯ÂÈÚÔ˘ÚÁÈÎ‹ ‰È·‰È·Û›·. ∂Ï·ÊÚ¿ ÚÔ˜ Ì¤ÙÚÈ· ÂÂÈÛfi‰È·
ÌÂÙ·‚·ÙÈÎÔ‡ ÔÈ‰‹Ì·ÙÔ˜ Î·È ‰˘ÛÊÔÚ›·˜ ¤¯Ô˘Ó ·Ú·ÙËÚËıÂ› Î·Ù¿
ÙËÓ ÂÓ‰Ô·ÚıÚÈÎ‹ ¤ÓÂÛË ·Ú·ÛÎÂ˘·ÛÌ¿ÙˆÓ ̆ ·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎÔ‡ Ó·ÙÚ›Ô˘.
√È ÁÂÓÈÎÔ› Î›Ó‰˘ÓÔÈ Ô˘ Û¯ÂÙ›˙ÔÓÙ·È ÌÂ ÙË ‰È·‰ÈÎ·Û›· ÂÓ¤ÛÈÌˆÓ
Ô˘ÛÈÒÓ ÛÂ ·ÚıÚÒÛÂÈ˜ ÌÔÚÂ› Ó· ÂÚÈÏ·Ì‚¿ÓÔ˘Ó ÏÔÈÌÒÍÂÈ˜ Î·È
·ÈÌÔÚÚ·Á›·.

¢π∞£∂™∏:
∆Ô MONOVISC® Â›Ó·È ¤Ó· ÛÙÂ›ÚÔ ÁÏÔÈÔÂÏ·ÛÙÈÎfi ·Ú·ÛÎÂ‡·ÛÌ·
Ô˘ ·Ú¤¯ÂÙ·È ÛÂ Ì›· ·Ó·ÏÒÛÈÌË Á˘¿ÏÈÓË Û‡ÚÈÁÁ· ÁÈ· ÙËÓ ·ÚÔ¯‹
4,0 mL. ∆Ô Î¿ıÂ mL ∆Ô MONOVISC® ÂÚÈ¤¯ÂÈ 15-25 mg/mL
ÂÏ·ÊÚ¿ ÛÙ·˘ÚÔ‰ÂÌ¤ÓÔ˘ ‰È·Ï‡Ì·ÙÔ˜ ˘·ÏÔ˘ÚÔÓÈÎÔ‡ Ó¿ÙÚÈÔ˘ ÛÂ
ÊˆÛÊÔÚÈÎ¿ Ú˘ıÌÈÛÌ¤ÓÔ Ê˘ÛÈÔÏÔÁÈÎfi ÔÚfi. 
™ËÌÂ›ˆÛË: ∆· ÂÚÈÂ¯fiÌÂÓ· ÙË Û‡ÚÈÁÁ·˜ Â›Ó·È ÛÙÂ›Ú·, ˆÛÙfiÛÔ Ô
‰›ÛÎÔ˜ ÙÔ˘ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜ ‰ÂÓ Â›Ó·È ·ÔÛÙÂÈÚˆÌ¤ÓÔ˜.

°π∞ ∂¡¢∞ƒ£ƒπ∫∏ Ãƒ∏™∏.  ∞¶√£∏∫∂À™∆∂ ™∂ 2ÆC ∂ø™
25ÆC.  ¶ƒ√™∆∞∆∂À™∆∂ ∞¶√ £∂ƒª√∫ƒ∞™π∂™ À¶√ ∆√À
ª∏¢∂¡√™.

¶ƒ√™√Ã∏: ∏ Û˘ÛÎÂ˘‹ ·˘Ù‹ ÌÔÚÂ› Ó· ˆÏËıÂ› ÌfiÓÔÓ ·fi
È·ÙÚfi ‹ ˘fi ÙËÓ Î·ıÔ‰‹ÁËÛË È·ÙÚÔ‡.

∞˘Ùfi ÙÔ ÚÔ˚fiÓ ÚÔÔÚ›˙ÂÙ·È ÁÈ· ¯Ú‹ÛË ÛÂ ¤Ó·Ó ÌfiÓÔ ·ÛıÂÓ‹
Î·È ‰ÂÓ Ú¤ÂÈ Ó· Â·Ó·ÔÛÙÂÈÚÒÓÂÙ·È. ∏ Â·Ó·ÏËÙÈÎ‹
¯Ú‹ÛË ÙˆÓ ‚ÂÏÔÓÒÓ ‹ Û˘Ú›ÁÁˆÓ Ô˘ ¯ÚËÛÈÌÔÔÈÔ‡ÓÙ·È ÁÈ· ÙËÓ
¤Á¯˘ÛË ·˘ÙÔ‡ ÙÔ˘ ÚÔ˚fiÓÙÔ˜ ÌÔÚÂ› Ó· ¤¯Ô˘Ó Û·Ó
·ÔÙ¤ÏÂÛÌ· ÙË ÌÂÙ¿‰ÔÛË ÌÔÏ˘ÛÌ·ÙÈÎÒÓ ·Ú·ÁfiÓÙˆÓ fiˆ˜
Î·È ·ÈÌ·ÙÔÁÂÓÒÓ ·ıÔÁfiÓˆÓ (Û˘ÌÂÚÈÏ·Ì‚·ÓÔÌ¤ÓÔ˘ ÙÔ˘ ÈÔ‡
HIV Î·È Ë·Ù›ÙÈ‰·˜), ÌÂ ÂÓ‰Â¯fiÌÂÓË ¤ÎıÂÛË ÙˆÓ ·ÛıÂÓÒÓ,
ÙˆÓ ÁÈ·ÙÚÒÓ Î·È ÙÔ˘ ÚÔÛˆÈÎÔ‡ ÛÂ Î›Ó‰˘ÓÔ. √È
¯ÚËÛÈÌÔÔÈËÌ¤ÓÂ˜ ‚ÂÏfiÓÂ˜ ‹  Û‡ÚÈÁÁÂ˜ Î·È Ù· Ú¤ÂÈ Ó·
·ÔÚÚ›ÙÔÓÙ·È ÌÂÙ¿ ·fi Î¿ıÂ ¤Á¯˘ÛË Î·È Ó· ÌËÓ
·ÔıËÎÂ‡ÔÓÙ·È ÁÈ· Â·ÎfiÏÔ˘ıÂ˜ Û˘Ófi‰Ô˘˜ ÛÙÔÓ ›‰ÈÔ ·ÛıÂÓ‹.  

ª∏¡ ∆√ Ãƒ∏™πª√¶√π∂π∆∂ ∂∞¡ ∂Ã∂π ∞¡√πÃ∆∂π ◊
À¶√™∆∂π ∑∏ªπ∞ ∏ ∂™ø∆∂ƒπ∫∏ ™À™∫∂À∞™π∞ ∆√À
¶ƒ√´√¡∆√™.

¶·Ú·ÛÎÂ˘¿˙ÂÙ·È ·fi:
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave.
Bedford, MA 01730
∏.¶.∞.

Εξουσιοδοτημένος Αντιπρόσωπος στην ΕΕ:
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti 4/U
35127 Padova (PD)
ΙΤΑΛΙΑ

     ªfiÓÔ ÁÈ· Û˘ÓÙ·ÁÔÁÚ¿ÊËÛË
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bundet natriumhyaluronatinjeksjon er
vevsvennlig (biokompatibel), ikke-inflammatorisk og ikke-
pyrogen. Natriumhyaluronatpreparater har vist seg å være
godt tolerert i osteoartritiske synovialledd. 

BRUKSOMRÅDE:
MONOVISC® tverrbundet natriumhyaluronatinjeksjon er en
enkel, intra-artikulær injeksjon av tverrbundet
natriumhyaluronat, fremstilt for behandling av
artrosesymptomer.

INDIKASJONER:
MONOVISC® er indiserte som viskoelastisk tillegg eller
erstatning for synovialvæske i menneskelige ledd.
MONOVISC® passer godt til behandling av symptomer på
manglende funksjon i menneskelige ledd, for eksempel
artrose. Virksomheten til MONOVISC® er smøring og
mekanisk støtte. 

BRUKSANVISNING:
Den nødvendige mengden MONOVISC® injiseres gjennom
en steril, engangskanyle av passende størrelse inn i det
valgte leddrommet. Den sterile kanylen bør festes på
MONOVISC®-sprøyten av en helsearbeider som bruker
aseptisk teknikk, godkjent av helseinstitusjonen. 18-21
gauge er en vanlig kanylestørrelse for injeksjoner i kneet.
Det endelige kanylevalget for alle prosedyrer bestemmes av
legen. Helsearbeideren må sørge for riktig penetrering til
leddets synovialrom før MONOVISC® injiseres.

KONTRAINDIKASJONER:
MONOVISC® er sammensatt av tverrbundet
natriumhyaluronat og kan inneholde spormengder 
av grampositive bakterieproteiner. Følgende
forhåndseksisterende tilstander kan utgjøre relative eller
absolutte kontraindikasjoner mot bruk av MONOVISC®:

• Kjent sensitivitet overfor noen av materialene 
i MONOVISC®

• Forhåndseksisterende hudinfeksjoner nær det
planlagte injeksjonsstedet

• Kjent infeksjon i målleddet
• Kjente systemiske blødersykdommer

FORHOLDSREGLER:
• De forholdsregler som normalt gjelder for injisering av

stoffer inn i ledd anbefales observert. 
• Kun leger med faglig opplæring i godkjente

injeksjonsteknikker for å tilføre stoffer i ledd skal
injisere natriumhyaluronat for slik bruk. 

• Mengden av MONOVISC® nødvendig for injisering
avhenger av det spesifikke stedet og pasientens
anatomi, og må defineres av legen som utfører
inngrepet. Det skal ikke brukes for stor mengde
natriumhyaluronat og pasienten må overvåkes nøye. 

• Leddet må ikke overfylles. 
• Hvis smerten øker under injeksjonen, skal injiseringen

opphøre og kanylen trekkes ut. 

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

LEVERING:
MONOVISC® er et sterilt, viskoelastisk preparat som leveres
i engangs glassprøyter som inneholder 4,0 ml. Hver ml
MONOVISC® inneholder 22 mg/ml lett tverrbundet
natriumhyaluronat (NaHA) oppløst i fosfatbufret saltløsning. 
Merk: Innholdet i sprøyten er sterilt. Produktbrettet er
imidlertid ikke sterilt.
TIL INTRAARTIKULÆR BRUK. OPPBEVARES VED 2 °C TIL
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 på én pasient og må ikke
resteriliseres. Gjenbruk av nåler eller sprøyter som
brukes til å injisere dette produktet, kan overføre
smittefarlige agenser og blodbårne patogener
(inkludert HIV og hepatitt) og kan muligens sette
pasienter, leger og personell i fare. Brukte nåler eller
sprøyter skal kasseres etter hver injeksjonsøkt og skal
ikke oppbevares til neste behandlingsøkt for samme
pasient.
SKAL IKKE BRUKES HVIS DEN INDRE
PRODUKTPAKNINGEN ER ÅPNET ELLER SKADET.

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

Autorisert representant for EU:

Rx Bare på resept
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MONOVISC®
ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ ПРЕПАРАТА

(высокомолекулярный натрия
гиалуронат со слабыми поперечными

межмолекулярными связями)

ХАРАКТЕРИСТИКИ:
Натрия гиалуронат представляет собой
высокомолекулярный полисахарид, состоящий из
натрия глюкуроната и N-ацетилглюкозамина. Натрия
гиалуронат в составе препарата MONOVISC® получают
путем бактериальной ферментации. Гиалуроновая
кислота содержится во всех тканях организма, а в
наивысшей концентрации определяется в стекловидном
теле, синовиальной жидкости, пуповине и дерме. По
механизму действия натрия гиалуронат является
тканевым лубрикантом, играя, таким образом, важную
роль в регуляции взаимодействия между прилежащими
тканями. Кроме того, данный препарат может служить
вязкоэластическим каркасом, разделяющим ткани.
Различные препараты натрия гиалуроната могут
различаться по молекулярной массе, имея при этом
одинаковое химическое строение. Раствор натрия
гиалуроната с поперечными связями MONOVISC® для
инъекций является биологически совместимым,
апирогенным и не вызывает воспаление. Препараты на
основе натрия гиалуроната показали хорошую
переносимость при введении в пораженные
остеоартритом суставные соединения.

RU

ПОБОЧНЫЕ ЯВЛЕНИЯ:
Гиалуроновая кислота является природной
составляющей тканей организма человека. Соответствие
каждой партии препарата MONOVISC® критериям
качества подтверждено результатами тщательной
проверки. Поскольку молекулы натрия гиалуроната не
проявляют воспалительных свойств, принято считать,
что возникновение любых воспалительных реакций
являются следствием процедуры введения препарата.
Иногда внутрисуставное введение препаратов натрия
гиалуроната может сопровождаться развитием
преходящего отека и дискомфорта легкой или 
средней степени тяжести. Инъекция может
сопровождаться незначительным риском общих
осложнений, характерных для внутрисуставного
введения препаратов, в частности, инфицирования 
и кровотечения.

ФОРМА ВЫПУСКА:
MONOVISC® представляет собой вязкоэластичное
вещество, выпускаемое в одноразовых стеклянных
шприцах, содержащих 4,0 мл препарата. Каждый мл
препарата MONOVISC® содержит 22 мг/мл натрия
гиалуроната (NaHA) со слабыми поперечными
межмолекулярными связями, растворенного в
забуференном фосфатом физиологическом растворе. 
Примечание: Содержимое шприцов стерильно, однако
лоток, в котором они находятся, нестерилен.
ДЛЯ ИНТРААРТИКУЛЯРНОГО (ВНУТРИСУСТАВНОГО)
ВВЕДЕНИЯ. ХРАНИТЬ ПРИ ТЕМПЕРАТУРЕ ОТ 2 ДО 25°C.
НЕ ДОПУСКАТЬ ЗАМОРАЖИВАНИЯ.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Данный препарат подлежит
продаже и применению только врачом или под
наблюдением врача.

Данный продукт предназначен для использования
только одним пациентом. Повторная стерилизация
запрещена. Повторное использование игл или
шприцов используемых для инъекции данного
продукта, может привести к передаче возбудителей
инфекции, а также переносимых с кровью патогенов
(включая вирусы ВИЧ и гепатита), тем самым
подвергая опасности пациентов, врачей и персонал
учреждения. Использованные иглы или шприцы
следует утилизировать после каждой процедуры
инъекции. Их не следует сохранять для последующих
процедур с тем же пациентом.
В СЛУЧАЕ ПОВРЕЖДЕНИЯ ИЛИ ВСКРЫТИЯ
ВНУТРЕННЕЙ УПАКОВКИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
ПРЕПАРАТА ЗАПРЕЩЕНО.

Производитель:
компания Anika Therapeutics, Inc. 
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730
США
Уполномоченный представитель в Евросоюзе:

Rx Только по рецепту

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

MONOVISC®
BRUGSANVISNING

, let krydsbundet natriumhyaluronat 
med høj molekylevægt

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

KARAKTERISTIKA:
Natriumhyaluronat er en polysakkarid med høj
molekylevægt sammensat af natriumglucuronat og 
N-acetylglucosamin. Natriumhyaluronatet i MONOVISC® er
deriveret af bakteriel fermentering. Hyaluronatsyre er
ubikvitært distribueret i alle kroppens væv og findes i høje
koncentrationer i væv såsom glaslegeme, synovial væske,
navlestreng og dermis. Natriumhyaluronat fungerer som en
lubrikant for vævet og menes at spille en vigtig rolle i
modulering af interaktioner mellem tilstødende væv. Det
kan også agere som en viskoelastisk støtte, der opretholder
en adskillelse mellem vævene. Forskellige
natriumhyaluronatpræparater kan have forskellig
molekylevægt, men har samme kemiske struktur.
MONOVISC® injektion af krydsbundet natriumhyaluronat
er biokompatibel, ikke-inflammatorisk og ikke-pyrogen.
Natriumhyaluronatpræparater er blevet påvist at være
veltolereret i synoviale led med osteoarthritis. 

ANVENDELSE:
MONOVISC injektion af krydsbundet natriumhyaluronat
er en enkelt, intraartikulær injektion af krydsbundet
natriumhyaluronat, som er beregnet til at behandle
symptomer på osteoarthritis.

INDIKATIONER:
MONOVISC er indiceret som et viskoelastisk supplement
eller en substitution af synovial væske i humane led.
MONOVISC er velegnet til behandling af symptomer på
funktionsforstyrrelser i humane led, såsom osteoarthritis.
MONOVISC s aktioner er lubrikation og mekanisk støtte. 

BRUGSANVISNING:
Den påkrævede mængde MONOVISC injiceres gennem en
steril, hypodermisk engangsnål af passende størrelse ind i
den valgte ledspalte. Den sterile nål bør fastgøres til
MONOVISC -sprøjten af en læge ved brug af
hospitalsgodkendt aseptisk teknik. Den almindelige
nålestørrelse til injektioner i knæet er 18-21 gauge. Det
endelige nålevalg til enhver procedure afgøres af lægen.
Lægen bør sikre korrekt penetration ind i den synoviale
ledspalte før MONOVISC injiceres.

KONTRAINDIKATIONER:
MONOVISC® er sammensat af krydsbundet
natriumhyaluronat og kan indeholde spormængder af
grampositive bakterielle proteiner. Følgende allerede
eksisterende tilstande kan udgøre relative eller absolutte
kontraindikationer til brugen af MONOVISC :

• Kendt overfølsomhed 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 blødningslidelser.

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, bør injicere natriumhyaluronat til 
denne anvendelse. 

• Den mængde MONOVISC , som det er nødvendigt at
injicere, afhænger af det specifikke sted og
patientanatomien, og den skal bestemmes af den
læge, som udfører proceduren. Der må ikke anvendes
for meget natriumhyaluronat og patienten skal
overvåges nøje. 

• Den synoviale spalte bør ikke overfyldes. 
• Hvis der kommer flere smerter under

injektionsproceduren, bør injektionen stoppes og
nålen trækkes tilbage. 

BIVIRKNINGER:
Hyaluronsyre er en naturlig komponent i kropsvæv.
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 være forårsaget af de
kirurgiske procedurer. Lette til moderate episoder af
forbigående hævelse og ubehag har undertiden været
observeret efter intraartikulær injektion af
natriumhyaluronatpræparater. Generelle risici, som er
forbundet med den procedure at injicere stoffer ind i led,
kan omfatte infektioner og blødning.

LEVERING:
MONOVISC er et sterilt viskoelastisk præparat, som leveres
i en glassprøjte til engangsbrug, som leverer 4,0 ml. Hver ml
med MONOVISC indeholder 22 mg/ml let krydsbundet
natriumhyaluronat (NaHA) opløst i fosfatbufret saltvand. 
Bemærk: Sprøjtens indhold er sterilt, men produktets bakke
er usteril.
TIL INTRA-ARTIKULÆR BRUG. OPBEVARES VED 2 °C -
25 °C. MÅ IKKE NEDFRYSES.

FORSIGTIG: Dette udstyr må kun sælges og bruges af eller
under opsyn af en læge.

Dette produkt er udelukkende til brug på en enkelt
patient og må ikke resteriliseres. Genbrug af kanyler
eller sprøjter, der bruges til injektion af produktet, kan
resultere i overførsel af smitsomme stoffer og blodbårne
patogener (inklusive HIV og hepatitis) og potentielt
udgøre en risiko for patienter, læger og personale.
Brugte kanyler eller sprøjter skal kasseres efter hver
injektion og må ikke gemmes til efterfølgende
behandlinger på samme patient.
PRODUKTET MÅ IKKE ANVENDES, HVIS DEN
INDVENDIGE EMBALLAGE ER ÅBEN ELLER BESKADIGET.

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

EU-autoriseret repræsentant:

Rx Receptpligtig
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KÄYTTÖOHJEET
, lievästi silloitettu suurimolekyylinen

natriumhyaluronaatti

KUVAUS:
MONOVISC on steriili, pyrogeeniton natriumhya -
luronaattiliuos, joka on lievästi silloitettu patentoidulla
kemiallisella silloitusaineella. MONOVISC® sisältää 22
mg/ml lievästi silloitettua natriumhyaluronaattia (NaHA),
joka on liuotettu fosfaattipuskuroituun keittosuolaliuokseen
osmolaliteetin ollessa normaali. MONOVISC® on valmistettu
erittäin puhtaasta, suurimolekyylisestä
natriumhyaluronaatista, joka on muodostettu
bakteerikäymisellä. Hyaluronihappo on luonnollinen
glykoosiaminoglykaani-perheeseen kuuluva kompleksinen
polysakkaridi.

OMINAISUUDET:
Natriumhyaluronaatti on molekyylipainoltaan suuri
polysakkaridi, joka koostuu natriumglukuronaatista 
ja N-asetyyliglukosamiinista. MONOVISC®-valmisteen

.ällesimyäkireetkab uttetsimlav no ittaanorul ayhmuirtan
Hyaluronihappoa on kaikkialla ruumiin kudoksissa, ja sen
pitoisuus on suuri esimerkiksi lasiaisessa, nivelnesteessä,
napanuorassa ja verinahassa. Natriumhyaluronaatti toimii
kudoksen voiteluaineena, ja sillä oletetaan olevan tärkeä 
rooli vierekkäisten kudosten vuorovaikutuksessa. Se toimii
myös 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, että natriumhyaluronaattivalmisteita siedetään
hyvin nivelrikkonivelissä.

KÄYTTÖ:
MONOVISC silloitettu natriumhyaluronaatti -injektio 
on silloitetusta natriumhyaluronaatista valmistettu
nivelensisäinen kertainjektio, joka on tarkoitettu osteoartriitin
oireiden hoitoon.

INDIKAATIOT:
MONOVISC on tarkoitettu viskoelastiseksi lisäaineeksi 
tai nivelnestettä korvaavaksi aineeksi ihmisen nivelissä.
MONOVISC sopii hyvin ihmisen nivelen
toimintahäiriöiden, kuten osteoartriitin, oireiden
hoitamiseen. MONOVISC®-valmiste toimii voiteluaineena
ja mekaanisena tukena. 

KÄYTTÖOHJEET:
Vaadittava määrä MONOVISC®-valmistetta injisoidaan
sopivankokoisella steriilillä, kertakäyttöisellä injektioruiskulla
valittuun niveltilaan. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee
kiinnittää steriili neula MONOVISC®-ruiskuun hoitolaitoksen
hyväksytyn aseptiikan mukaisesti. Polveen tehtävään
injektioon käytettävän neulan koko on yleensä 18–21 G.
Kuhunkin toimenpiteeseen käytettävän neulan koosta
päättää lääkäri. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee
varmistaa, että neula on työnnetty oikein niveltilaan ennen
MONOVISC®-valmisteen injisoimista.

KONTRAINDIKAATIOT:
MONOVISC on valmistettu silloitetusta
natriumhyaluronaatista, ja se saattaa sisältää erittäin pieniä
määriä grammapositiivisia bakteeriproteiineja. Seuraavat
olemassa olevat tekijät voivat muodostaa suhteellisen tai
absoluuttisen kontraindikaation MONOVISC®-valmisteen
käytölle:

• tunnettu yliherkkyys MONOVISC®-valmisteen
sisältämille aineille 

• olemassa oleva ihoinfektio valitun injektiokohdan
alueella

• etusormen nivelen tunnettu infektio
• tunnetut systeemiset verenvuotohäiriöt.

VAROTOIMET:
• Niveleen annettuihin injektioihin liittyviä

normaalivarotoimia suositellaan.
• Ainoastaan hyväksyttyä niveltilaan tehtävää injektiota

koskevan koulutuksen saanut terveydenhuollon
ammattilainen saa injisoida natriumhyaluronaattia
tässä käyttösovelluksessa. 

• Injisoitavan MONOVISC®-valmisteen määrä riippuu
nimenomaisesta kohdasta ja potilaan anatomiasta, ja sen
määrittää toimenpiteen suorittava terveydenhuollon
ammattilainen. Jäljelle jäänyttä natriumhyaluronaattia 
ei saa käyttää ja potilasta on tarkkailtava huolellisesti.

• Niveltilaa ei saa täyttää liikaa. 
• Jos kipu lisääntyy injektiotoimenpiteen aikana, injektio

on keskeytettävä ja neula vedettävä ulos.

HAITTAVAIKUTUKSET:
Hyaluronihappo on luonnollinen ruumiin kudosten
sisältämä aine. MONOVISC® testataan huolellisesti niin, että
jokainen erä täyttää valmisteen laatuvaatimukset. Koska
natriumhyaluronaattimolekyylit eivät aiheuta tulehdusta,
potilaalla mahdollisesti esiintyvän tulehduksen syynä
katsotaan olevan kirurgisen toimenpiteen. Lievää tai
kohtalaista lyhytaikaista turvotusta ja kipua voi esiintyä
natriumhyaluronaattivalmisteiden nivelensisäisen injektion
seurauksena. Valmisteiden injisointiin nivelen sisälle liittyviä
yleisiä riskejä voivat olla mm. infektiot ja verenvuoto.

TOIMITUSTAPA:
MONOVISC® on steriili viskoelastinen valmiste, joka
toimitetaan kertakäyttöisessä lasiruiskussa, jossa on 4,0 ml.
Millilitra MONOVISC®-valmistetta sisältää 22 mg/ml lievästi
silloitettua natriumhyaluronaattia (NaHA), joka on liuotettu
fosfaattipuskuroituun keittosuolaliuokseen. 
Huomautus: Ruiskun sisältö on steriili; tuotealusta on
kuitenkin epästeriili.
NIVELENSISÄISEEN KÄYTTÖÖN. SÄILYTETTÄVÄ 2–25
°C:N LÄMPÖTILASSA. SUOJATTAVA JÄÄTYMISELTÄ.

HUOMIO: Tämän välineen saa myydä ja sitä saa käyttää vain
lääkäri tai lääkärin valvonnassa.

Tämä tuote on kertakäyttöinen, eikä sitä saa steriloida
uudelleen. Tämän tuotteen injisointiin käytettävien
neulojen tai ruiskujen uudelleenkäytöstä voi olla
seurauksena tartunnanaiheuttajien sekä veren
välityksellä tarttuvien patogeenien (mm. HIV ja
hepatiitti) välittyminen, mikä saattaa vaarantaa potilaat
sekä lääkärit ja muun hoitohenkilöstön. Käytettyjä
neuloja ja ruiskuja ei saa säilyttää saman potilaan
seuraavia injisointikertoja varten, vaan ne on
hävitettävä kunkin käyttökerran jälkeen.
EI SAA KÄYTTÄÄ, JOS TUOTTEEN SISÄPAKKAUS ON AUKI
TAI VAURIOITUNUT.

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

Valtuutettu edustaja EU:ssa:

Rx Vain lääkärin määräyksellä
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GEBRUIKSAANWIJZING

NL

MONOVISC®, licht gecrosslinkt natriumhyaluronaat 
met hoogmoleculair gewicht

BESCHRIJVING:
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 bacteriële 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.

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 geïndiceerd 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.

GEBRUIKSAANWIJZING:
De vereiste hoeveelheid MONOVISC® wordt via een 
steriele, hypodermale wegwerpnaald met geschikte 
gaugewaarde in de geselecteerde gewrichtsruimte 
geïnjecteerd. 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 
geïnjecteerd.

CONTRA-INDICATIES:
MONOVISC® bestaat uit gecrosslinkt natriumhyaluronaat 
en kan sporen van grampositieve bacteriële 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 ingrediënten 
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 
geïnjecteerd, is afhankelijk van de specifieke plaats en 
de anatomie van de patiënt en moet worden bepaald 
door de medische professional die de procedure 
uitvoert. Niet te veel natriumhyaluronaat gebruiken 
en de patiënt 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.

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. BIJ 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 patiënt 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 
patiënten, artsen en personeel. Gebruikte naalden en 
spuiten moeten na elke injectiesessie worden 
weggegooid en mogen niet worden bewaard voor een 
volgende sessie bij dezelfde patiënt.
NIET GEBRUIKEN ALS DE BINNENVERPAKKING 
GEOPEND OF BESCHADIGD IS.

Vervaardigd door:
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730
VS

Bevoegde Europese vertegenwoordiger:
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)
ITALIË

Rx Uitsluitend op recept

ОПИСАНИЕ:
MONOVISC® представляет собой стерильный
апирогенный раствор натрия гиалуроната со слабыми
поперечными межмолекулярными связями с
собственным поперечным сшивающим агентом.
MONOVISC® содержит 22 мг/мл натрия гиалуроната
(NaHA) со слабыми поперечными межмолекулярными
связями, растворенного в забуференном фосфатом
физиологическом растворе под физиологической
осмолярностью. MONOVISC® производится из
высокомолекулярного натрия гиалуроната ультра
высокой степени очистки, получаемого путем
бактериальной ферментации. Гиалуроновая кислота
является природным сложным полисахаридом из
семейства глюкозаминогликанов.

ПРИМЕНЕНИЕ:
Инъекция препарата MONOVISC® предназначена для
однократного внутрисуставного введения натрия
гиалуроната с поперечными связями для лечения
симптомов остеоартрита.

 

ПОКАЗАНИЯ:
Препарат MONOVISC® применяется для восполнения
нехватки синовиальной жидкости в суставах 
человека. Препарат MONOVISC® предназначен для
симптоматического лечения дисфункции суставов
человека, в частности, остеоартрита. Препарат
MONOVISC® выполняет функцию смазки и оказывает
механическую поддержку поверхности сустава. 

ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ:
Необходимое количество препарата MONOVISC®
вводится в полость пораженного сустава с помощью
стерильной одноразовой иглы для подкожных инъекций
соответствующего размера. Присоединение стерильной
иглы к шприцу с препаратом MONOVISC® выполняется
квалифицированным специалистом с соблюдением
правил асептики, утвержденных в данном медицинском
учреждении. При введении в коленный сустав обычно
применяются иглы размером 18-21 G. Решение о выборе
той или иной иглы в каждом отдельном случае должен
принимать врач, проводящий манипуляцию. Перед
введением препарата MONOVISC® врач должен
обеспечить его правильное проникновение в
синовиальное пространство сустава.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
Препарат MONOVISC® состоит из натрия гиалуроната 
с поперечными связями и может содержать
незначительное количество грам-положительных
бактериальных белков. Ниже перечислены фоновые
заболевания, которые являются относительными или
абсолютными противопоказаниями к применению
препарата MONOVISC®:

• Повышенная чувствительность к веществам,
входящим в состав препарата MONOVISC®

• Ранее существовавшее инфекционное поражение
кожи в области сустава, в который предполагается
ввести препарат

• Установленное инфекционное поражение сустава,
в который предполагается ввести препарат

• Установленные системные расстройства
свертывания крови

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
• Рекомендуется придерживаться известных мер

предосторожности по введению препаратов в
полость суставов.

• Применение натрия гиалуроната по описанному
выше способу могут проводить только
специалисты, владеющие методикой введения
препаратов в полость суставов. 

• Количество препарата MONOVISC®, необходимого
для инъекций, зависит от конкретного места
введения и анатомических особенностей пациента.
Оно должно определяться врачом, который
осуществляет данную манипуляцию. Оставшийся
после введения препарат использовать не следует.
После проведения процедуры пациент подлежит
тщательному наблюдению.

• Следует избегать избыточного введения препарата
в полость сустава. 

• В случае усиления болевых ощущений по мере
введения препарата следует прекратить инъекцию
и извлечь иглу.

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 bu�ered 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 �uid, 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. Di�erent sodium hyaluronate
preparations may have di�erent molecular weights, but
have the same chemical structure. The MONOVISC® cross-
linked sodium hyaluronate injection is biocompatible, non-
in�ammatory and non-pyrogenic. Sodium hyaluronate
preparations have been shown to be well tolerated in
osteoarthritic synovial joints. 

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 �uid 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 �nal 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 speci�c site and patient anatomy and
needs to be de�ned 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 over�lled. 
• If pain increases during the injection procedure, the

injection should be stopped and the needle withdrawn. 

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-in�ammatory, 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 bu�ered 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 sta�. 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:

Rx Prescription Only
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
, silpno skersinio ryšio didelės

molekulinės masės natrio hialuronato

APRAŠYMAS:
MONOVISC® yra sterilus, nepirogeniškas natrio hialuronato
tirpalas, silpnu skersiniu ryšiu susijungęs su patentuotu
cheminiu skersiniu rišikliu. MONOVISC® sudėtyje yra
22 mg/ml silpno skersinio ryšio natrio hialuronato (NaHA),
ištirpinto fosfatu buferizuotame �ziologiniame tirpale, esant
�ziologiniam osmolalumui. MONOVISC® pagamintas iš
ypač gryno, didelės molekulinės masės 
natrio hialuronato, susidariusio bakterinės fermentacijos
dėka. Hialurono rūgštis yra natūralus sudėtinis
glikozaminoglikanų grupės polisacharidas.

SAVYBĖS:
Natrio hialuronatas yra didelės molekulinės masės
polisacharidas, sudarytas iš natrio gliukuronato ir N-
acetilgliukozamino.  MONOVISC® esantis natrio hialuronatas
yra gautas bakterinės fermentacijos būdu. Hialurono rūgštis
yra pasiskirsčiusi po visus organizmo audinius; didelėmis
koncentracijomis jos yra stiklakūnio skystyje, sąnarių
skysčiuose, bambagyslėje ir dermoje. Natrio hialuronatas
veikia kaip audinio lubrikantas, moduliuojantis gretimų
audinių sąveiką. Jis taip pat veikia kaip audinius skirianti
viskoelastinė atrama. Įvairių natrio hialuronato ruošinių
molekulinė masė gali skirtis, tačiau jų cheminė 
struktūra yra vienoda. MONOVISC® skersinio ryšio natrio
hialuronato injekcija yra biologiškai suderinta,
neuždegiminė ir nepirogeniška.Įrodyta, kad natrio
hialuronato preparatai yra gerai toleruojami osteoartrito
apimtuose sinoviniuose sąnariuose.

NAUDOJIMAS:
MONOVISC® skersinio ryšio natrio hialuronato injekcija yra
vienos kryžminės jungties natrio hialuronato injekcija į
sąnarį, skirta osteoartrito simptomams šalinti.

PASKIRTIS:
MONOVISC® skirtas naudoti kaip viskoelastinių žmogaus
sąnarių skysčių papildas ar pakaitalas. MONOVISC® labai
tinka šalinti simptomus tokio žmogaus sąnario funkcijos
sutrikimo, kaip osteoartritas. MONOVISC® veikimas –
tepimas ir mechaninė atrama.

VARTOJIMO NURODYMAI:
Reikiamas MONOVISC® kiekis suleidžiamas per sterilią
vienkartinę hipoderminę reikiamo dydžio adatą į pasirinkto
sąnario tarpą. Sveikatos priežiūros specialistas ant
MONOVISC® švirkšto turi užmauti sterilią adatą,
laikydamasis sveikatos priežiūros patvirtinto aseptinio
metodo. Injekcijoms į kelius dažniausiai naudojamos 
18–21 dydžio adatos. Adatos dydį bet kuriai procedūrai
galutinai parenka gydytojas. Prieš sušvirkšdamas
MONOVISC®, medikas turi įsitikinti, ar adata yra tinkamai
įdurta į sinovinę ertmę.

KONTRAINDIKACIJOS:
MONOVISC® sudarytas iš skersinio ryšio natrio hialuronato,
ir jo sudėtyje gali būti gramteigiamų bakterijų baltymų
pėdsakų. Egzistuojančios sąlygos, kurios gali sukelti
santykines ar neabejotinas MONOVISC® naudojimo
kontraindikacijas, yra šios:

• Žinomas jautrumas kuriai nors MONOVISC® sudėtinės
dalies medžiagai;

• Esamos odos infekcijos numatytos injekcijos srityje;
• Žinoma nurodyto sąnario infekcija;
• Žinomi sisteminiai kraujavimo ar krešėjimo sutrikimai;

ATSARGUMO PRIEMONĖS:
• Rekomenduojama laikytis įprastų atsargumo priemonių,

taikomų medžiagų injekcijos į sąnarius metu.
• Natrio hialuronato injekcijas turi švirkšti tik medikai,

susipažinę su injekcijų į sąnarių ertmės metodais.
• Reikiamas MONOVISC® sušvirkštimo kiekis priklauso

nuo paciento �ziologijos ir turi būti nustatomas
gydytojo. Negalima naudoti natrio hialuronato
pertekliaus ir būtina atidžiai stebėti pacientą.

• Negalima perpildyti sąnarių ertmės.
• Jeigu injekcijos metu skausmas padidėja, būtina

nutraukti injekciją ir pašalinti adatą.

NEPALANKIOS REAKCIJOS:
Hialurono rūgštis yra natūrali sudėtinė organizmo audinių
dalis. Kiekviena pagaminta MONOVISC® partija yra atidžiai
patikrinta, kad jo sudėtis atitiktų visas produkto kokybės
savybes. Kadangi natrio hialuronato molekulės nėra
uždegiminės, yra laikoma, kad bet kokį uždegimą sukelia
chirurginės procedūros. Po intrasąnarinės natrio hialuronato
preparatų injekcijų galimas silpnas ir vidutinio stiprumo
trumpalaikis sutinimas ir diskomfortas. Bendra rizika, susijusi
su medžiagų švirkštimo į sąnarį procedūra, gali būti infekcija
ir kraujavimas.

KAIP TIEKIAMA:
MONOVISC® yra sterilus viskoelastinis preparatas, tiekiamas
vienkartiniuose stikliniuose 4,0 ml talpos švirkštuose.
MONOVISC® sudėtyje yra 22 mg/ml silpno skersinio ryšio
natrio hialuronato (NaHA), ištirpinto fosfatu buferizuotame
�ziologiniame tirpale. 
Pastaba: Švirkšto turinys yra sterilus, tačiau produkto dėklas
yra nesterilus.
SKIRTAS INTRAARTUKULINIAM NAUDOJIMUI. LAIKYTI
NUO 2 IKI 25 °C TEMPERATŪROJE. SAUGOTI NUO
UŽŠALIMO.

ĮSPĖJIMAS: Ši priemonė gali būti parduodama ir naudojama
tik gydytojo arba gydytojo priežiūroje.

Šis gaminys skirtas naudoti tik vienam pacientui ir
neturėtų būti pakartotinai sterilizuojamas. Pakartotinis
adatų ar švirkštų, naudotų šiam preparatui sušvirkšti,
naudojimas gali pernešti ligų sukėlėjus, taip pat per
kraują plintančius patogenus (įskaitant ŽIV ir hepatito)
ir sukelti galimą pavojų pacientams, gydytojams ir
personalui. Panaudotas adatas ar švirkštus po
kiekvienos injekcijos būtina išmesti ir nelaikyti
vėlesnėms injekcijoms tam pačiam pacientui.
NENAUDOKITE, JEI VIDINĖ PREPARATO PAKUOTĖ
ATIDARYTA AR PAŽEISTA.

Gamintojas:
„Anika Therapeutics, Inc.“
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730
USA (JAV)

ES įgaliotasis atstovas:

Rx Receptinis

LIETOŠANAS PAMĀCĪBA
, viegli šķērsšūts lielmolekulārs 
nātrija hialuronāts

APRAKSTS:
MONOVISC® ir sterils, nepirogēns nātrija hialuronāta
šķīdums, kas ir viegli šķērsšūts ar patentētu ķīmisku
saistītāju. MONOVISC® satur 22 mg/mL viegli šķērsšūta
nātrija hialuronāta (NaHa), kas izšķīdināts fosfātbuferētā
�zioloģiskajā šķīdumā pie �zioloģiskās osmolalitātes.
MONOVISC® ir izgatavots no sevišķi tīra, lielmolekulāra
nātrija hialuronāta, kas iegūts bakteriālās fermentācijas
procesā. Hialuronskābe ir dabīgs salikts glikozaminoglikānu
grupas polisaharīds.

ĪPAŠĪBAS:
Nātrija hialuronāts ir lielmolekulārs polisaharīds, kas sastāv
no nātrija glikuronāta un N-acetilglikozamīna. MONOVISC®
sastāvā esošais nātrija hialuronāts tiek iegūts bakteriālās
fermentācijas procesā. Hialuronskābe vienmērīgi izplatās
organisma audos un lielās koncentrācijās tā ir sastopama
tādos audos kā stiklveida ķermenī, sinoviālajā šķidrumā,
nabassaitē un dermā. Nātrija hialuronāts darbojas kā audu
smērviela, un tiek uzskatīts, ka tam ir liela loma mijiedarbības
veidošanas procesā starp blakus audiem. Tas var arī
darboties kā viskozi-elastīgs līdzeklis, nodrošinot audu
atdalīšanos. Dažādiem nātrija hialuronāta šķīdumiem var būt
atšķirīga molekulmasa, taču tiem ir vienāda ķīmiskā
struktūra. MONOVISC® šķērsšūtā nātrija hialuronāta
injekcija ir bioloģiski saderīga, nepirogēna un ar
pretiekaisuma iedarbību. Nātrija hialuronāta šķīdumi tiek
labi panesti osteoartrīta skartajās sinoviālajās locītavās.

LIETOŠANA:
MONOVISC® šķērsšūtā nātrija hialuronāta injekcija ir
atsevišķa, intraartikulāra šķērsšūtā nātrija hialuronāta
injekcija, kas paredzēta osteoartrīta simptomu ārstēšanai.

INDIKĀCIJAS:
MONOVISC® ir indicēts kā viskozi-elastīgs papildinājums
cilvēka locītavu sinoviālajam šķidrumam vai kā tā aizstājējs.
MONOVISC® ir labi piemērots cilvēku locītavu disfunkciju,
tādu kā osteoartrīta, simptomu ārstēšanai. MONOVISCTM

nodrošina locītavu ieeļļošanu un mehānisku atbalstu. 

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI:
Nepieciešamais MONOVISC® daudzums tiek injicēts caur
sterilu, vienreizējai lietošanai paredzētu, hipodermisku,
piemērota kalibra adatu izvēlētajā locītavā. Veselības
aprūpes speciālistam jāpievieno sterilā adata MONOVISC®
šļircei, izmantojot veselības aprūpes iestāžu apstiprinātu
aseptisku paņēmienu. Parasti ceļa injekcijām paredzētās
adatas ir 18.-21. kalibra. Ārsts nosaka galējo adatu izvēli
jebkurai procedūrai. Veselības aprūpes speciālistam
jānodrošina piemērota adatas iekļūšana locītavas sinoviālajā
spraugā pirms MONOVISC® injicēšanas. 

KONTRINDIKĀCIJAS:
MONOVISC® sastāv no šķērsšūtā nātrija hialuronāta, un tas
var saturēt nelielu daudzumu grampozitīvos bakteriālos
proteīnus. Sekojošie gadījumi var radīt daļēju vai pilnīgu
kontrindikāciju MONOVISC® lietošanai:

• zināma jutība pret jebkuru no MONOVISC®
sastāvdaļām,

• esošas ādas infekcijas attiecīgās injekcijas vietas
tuvumā, 

• zināma infekcija rādītājpirksta locītavā,
• zināmi sistemātiski asiņošanas traucējumi.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI:
• veicot intraartikulārās injekcijas, jāievēro vispārējie

piesardzības pasākumi;
• šo nātrija hialuronātu drīkst injicēt tikai tāds

medicīniskais personāls, kas apmācīts injekciju
veikšanai locītavās;

• nepieciešamais injicējamais MONOVISC® daudzums ir
atkarīgs no konkrētās injicēšanas vietas un pacienta
anatomijas un to jānosaka mediķim, kas veic šo
procedūru. Nedrīkst lietot pārmērīgu daudzumu
nātrija hialuronāta, un pacients rūpīgi jāuzrauga;

• sinoviālo spraugu nedrīkst pārpildīt;
• ja injekcijas laikā pastiprinās sāpes, injekcija jāpārtrauc

un adata jāizvelk.

NEVĒLAMAS BLAKUSPARĀDĪBAS:
Hialuronskābe ir dabīga ķermeņa audu sastāvdaļa.
MONOVISC® ir rūpīgi pārbaudītas, lai noteiktu, ka katra sērija
atbilst produkta kvalitātes īpašībām. Tā kā nātrija hialuronāta
molekulas ir ar pretiekaisuma iedarbību, jādomā, ka jebkurš
iekaisums radies ķirurģisko darbību rezultātā. Pēc
intraartikulārām nātrija hialuronāta šķīduma injekcijām
reizēm vērojams viegls līdz vidējs pārejošs pietūkums un
nepatīkama sajūta. Vispārējie ar vielu injicēšanu locītavās
saistītie riski var būt infekcijas un asiņošana.

IEPAKOJUMS:
MONOVISC® ir sterils visko-elastīgs šķīdums, kas iepakots
vienreizējās lietošanas stikla šļircē, kas satur 4,0 mL. Katrs
MONOVISC® mL satur 22 mg/mL viegli šķērsšūta nātrija
hialuronātu (NaHa), kas izšķīdināts fosfātbuferētā
�zioloģiskajā šķīdumā. 
Ievērojiet: Šļirces saturs ir sterils, tomēr produkta iepakojums
nav sterils. 
ZĀLES IR PAREDZĒTAS INTRAARTIKULĀRAI LIETOŠANAI.
UZGLABĀT TEMPERATŪRĀ NO 2°C līdz 25°C. SARGĀT NO
AIZSALŠANAS.

BRĪDINĀJUMS: Šīs ierīces tirdzniecība ir ierobežota, un to
lietot drīkst ārsts vai ārsta uzraudzībā.

Produkts paredzēts lietošanai tikai vienam pacientam,
un to nedrīkst atkārtoti sterilizēt. Šī produkta injicēšanai
izmantotu adatu vai šļirču atkārtota lietošana var izraisīt
infekcijas ierosinātāju, kā arī ar asinīm pārnesamu
patogēnu (tostarp HIV un hepatīta) pārnešanu, tādējādi
potenciāli apdraudot pacientus, ārstus un personālu.
Izlietotās adatas vai šļirces jāizmet pēc katras injekciju
sesijas, un tos nedrīkst glabāt, lai izmantotu šī paša
pacienta nākamajās sesijās.
NELIETOT, JA PRODUKTA IEKŠĒJAIS IEPAKOJUMS IR
ATVĒRTS VAI BOJĀTS.

Ražotājs:
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730
ASV
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INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
MONOVISC®, Hialuronat de sodiu uşor 
reticulat cu greutate moleculară mare

DESCRIERE:
MONOVISC® este o soluţie sterilă de hialuronat de sodiu,
non-pirogenică, uşor reticulată cu o substanţă chimică de
reticulare brevetată. MONOVISC®  conţine 22 mg/ml de
hialuronat de sodiu (NaHA), uşor reticulat, dizolvat într-o
soluţie salină tamponată cu fosfat la osmolalitatea
�ziologică. MONOVISC® este fabricat din hialuronat de sodiu
ultrapur, cu greutate moleculară mare, produs prin
fermentaţie bacteriană. Acidul hialuronic este o polizaharidă
naturală complexă din grupa glicozaminoglicanului. 

CARACTERISTICI:
Hialuronatul de sodiu este o polizaharidă cu greutate
moleculară mare compusă din glucuronat de sodiu şi 
N-acetil-glucozamină. Hialuronatul de sodiu din MONOVISC®
este obţinut prin fermentaţie bacteriană. Acidul hialuronic
este distribuit pretutindeni în ţesuturile corpului şi este
prezent în concentraţii ridicate în ţesuturi precum umoarea
vitroasă, lichidul sinovial, cordonul ombilical şi dermă.
Hialuronatul de sodiu funcţionează ca un lubri�ant al
ţesutului şi se crede că joacă un rol important în modularea
interacţiunilor dintre ţesuturile adiacente. De asemenea,
poate acţiona ca un suport vâscoelastic care menţine o
separaţie între ţesuturi. Diferitele preparate cu hialuronat de
sodiu pot avea greutăţi moleculare diferite, dar au aceeaşi
structură chimică. Injecţia MONOVISC® cu hialuronat
de sodiu reticulat este biocompatibilă, nein�amatorie 
şi non-pirogenică. S-a demonstrat că preparatele cu
hialuronat de sodiu sunt bine tolerate de articulaţiile
sinoviale osteoartritice. 

APLICARE:
Injecţia MONOVISC® cu hialuronat de sodiu reticulat este o
injecţie unică, intra-articulară cu hialuronat de sodiu
reticulat destinată tratării simptomelor de osteoartrită.

INDICAŢII:
MONOVISC® este indicat ca supliment vâscoelastic
sau înlocuitor pentru lichidul sinovial din articulaţiile 
umane. MONOVISC® este adecvat pentru tratamentul
simptomelor disfuncţiilor articulaţiilor umane precum
osteoartrita. MONOVISC® are acţiuni de lubri�ere şi de
susţinere mecanică.

INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE:
Cantitatea necesară de MONOVISC® este injectată printr-un
ac hipodermic steril, de unică folosinţă, de calibru adecvat în
spaţiul articulaţiei selectate. Acul steril trebuie �xat la seringa
MONOVISC®  de către un cadru medical care utilizează o
tehnică aseptică aprobată de unitatea medicală. Calibrele
obişnuite ale acelor pentru injecţiile în genunchi sunt de 
18-21. Selectarea �nală a acului pentru oricare procedură
este determinată de medic. Cadrul medical trebuie să
asigure penetrarea adecvată în spaţiul sinovial al articulaţiei
înainte de injectarea MONOVISC®.

CONTRAINDICAŢII:
MONOVISC® este compus din hialuronat de sodiu reticulat şi
poate conţine urme de proteine bacteriene gram pozitive.
Următoarele condiţii preexistente pot constitui contraindicaţii
relative sau absolute la utilizarea MONOVISC®:

• Sensibilitate cunoscută la oricare dintre componentele
din MONOVISC® 

• Infecţii preexistente ale pielii în regiunea vizată pentru
injecţie

• Infecţie cunoscută a articulaţiei indexului
• Afecţiuni hemoragice sistemice cunoscute

PRECAUŢII:
• Sunt recomandate acele precauţii luate în considerare

în mod obişnuit în timpul injectării de substanţe în
articulaţii. 

• Numai cadrele medicale specializate în tehnicile de
injectare acceptate pentru aplicarea agenţilor în
spaţiile articulare trebuie să injecteze hialuronatul de
sodiu pentru această utilizare. 

• Cantitatea de MONOVISC® necesară pentru injectare
depinde de locul speci�c şi de anatomia pacientului 
şi trebuie să �e stabilită de cadrul medical care
realizează procedura. Nu trebuie utilizată o cantitate
prea mare de hialuronat de sodiu, iar pacientul trebuie
monitorizat îndeaproape. 

• Spaţiul sinovial nu trebuie umplut în exces. 
• Dacă durerea s-a ampli�cat în timpul procedurii de

injectare, injecţia trebuie oprită şi acul retras. 

REACŢII ADVERSE:
Acidul hialuronic este un component natural al ţesuturilor
corpului. MONOVISC® este testat foarte atent pentru a se
determina dacă �ecare lot se conformează atributelor de
calitate ale produsului. Întrucât moleculele de hialuronat de
sodiu sunt nein�amatorii, se consideră că orice reacţie
�ogistică este cauzată de procedurile chirurgicale. Episoade
uşoare până la medii de disconfort şi in�amare trecătoare
au fost observate ocazional în urma unei injecţii intra-
articulare cu preparate de hialuronat de sodiu. Riscurile
generale asociate cu procedura injectării substanţelor în
articulaţii pot include infecţii şi sângerare.

MOD DE LIVRARE:
MONOVISC®  este un preparat vâscoelastic steril furnizat
într-o seringă de sticlă de unică folosinţă cu o capacitate de
4,0 ml. Fiecare ml de MONOVISC®  conţine 22 mg/ml de
hialuronat de sodiu (NaHA) uşor reticulat, dizolvat într-o
soluţie salină tamponată cu fosfat. 
Notă: Conţinutul seringii este steril; totuşi, tăviţa produsului
nu este sterilă.
PENTRU UZ INTRA-ARTICULAR. A SE PĂSTRA ÎNTRE 2°C şi
25°C. A SE PROTEJA CONTRA ÎNGHEŢULUI.

ATENŢIE: Vânzarea şi utilizarea acestui dispozitiv se vor face
numai de către sau sub supravegherea unui medic.

Acest produs este folosit exclusiv pentru un singur
pacient şi nu trebuie resterilizat. Refolosirea acelor sau
seringilor, folosite pentru a injecta acest produs, poate
duce la transmiterea de agenţi infecţioşi, precum şi de
agenţi patogeni transmisibili pe cale sangvină (inclusiv
HIV şi hepatită), putând pune în pericol pacienţii, medicii
şi personalul. Acele şi seringile folosite trebuie aruncate
după �ecare şedinţă de injectare şi nu trebuie păstrate
pentru şedinţe ulterioare la acelaşi pacient.
A NU SE FOLOSI DACĂ AMBALAJUL INTERIOR AL
PRODUSULUI ESTE DESCHIS SAU DETERIORAT.

Produs de:

Reprezentant autorizat UE:
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NÁVOD NA POUŽITIE
MONOVISC®, slabo zosieťovaný 

vysokomolekulárny hyaluronát sodný

POPIS:
MONOVISC® je sterilný, nepyrogénny roztok hyaluronátu
sodného, slabo zosieťovaný s vlastníckym chemickým
sieťovadlom. MONOVISC® obsahuje 22 mg/ml slabo
zosieťovaného hyaluronátu sodného (NaHA), rozpusteného
vo fosfátom pufrovanom fyziologickom roztoku pri
fyziologickej osmolalite. MONOVISC® sa vyrába z ultra
čistého vysokomolekulárneho hyaluronátu sodného,
získaného bakteriálnou fermentáciou. Kyselina hyalurónová
je prírodný komplexný polysacharid z rodiny
glykozamínoglykánov. 

CHARAKTERISTICKÉ VLASTNOSTI:
Hyaluronát sodný je vysokomolekulárny polysacharid,
zložený z glukuronátu sodného a N-acetylglukozamínu.
Hyaluronát sodný v prípravku MONOVISC® je odvodený z
bakteriálnej fermentácie. Kyselina hyalurónová sa súčasne
distribuuje do všetkých tkanív v tele a je prítomná vo
vysokých koncentráciách v takých tkanivách ako je sklovec,
kĺbový maz, pupočná šnúra a koža. Hyaluronát sodný
funguje ako tkanivové mazivo a predpokladá sa, že hrá
dôležitú rolu pri modulácii interakcií medzi priľahlými
tkanivami. Môže tiež pôsobiť ako viskoelastická podpora,
udržiavajúca medzeru medzi tkanivami. Rôzne prípravky s
hyaluronátom sodným môžu mať rôzne molekulové
hmotnosti, ale majú tú istú chemickú štruktúru. Injekcia
zosieťovaného hyaluronátu sodného MONOVISC® je
biokompatibilná, nezápalová a nepyrogénna. Bolo
preukázané, že prípravky s hyaluronátom sodným sú dobre
tolerované v osteoartritických synoviálnych kĺboch. 

APLIKÁCIA:
Injekcia zosieťovaného hyaluronátu sodného MONOVISC®
je jednorazová intraartikulárna injekcia zosieťovaného
hyaluronátu sodného, určená na liečbu príznakov
osteoartritídy.

INDIKÁCIE:
MONOVISC® je indikovaný ako viskoelastický doplnok
alebo náhrada kĺbového mazu v ľudských kĺboch.
MONOVISC® je vhodný na liečbu príznakov poškodenej
funkcie ľudských kĺbov ako napríklad osteoartritídy. Účinok
prípravku MONOVISC® je mazanie a mechanická podpora. 

NÁVOD NA POUŽITIE:
Požadované množstvo prípravku MONOVISC® sa injikuje
cez sterilnú, jednorazovú, hypodermickú ihlu vhodnej
veľkosti do zvoleného kĺbového priestoru. Sterilnú ihlu musí
nasadiť na striekačku MONOVISC® zdravotnícky pracovník
pomocou aseptickej techniky schválenej v danom
zdravotníckom zariadení. Bežné veľkosti ihiel na injekcie do
kolena sú veľkosti 18-21. Konečný výber ihly na akýkoľvek
zákrok určí lekár. Pred injikovaním prípravku MONOVISC®
musí zdravotnícky pracovník zabezpečiť správny prienik 
do synoviálneho priestoru kĺbu.

KONTRAINDIKÁCIE:
MONOVISC® sa skladá zo zosieťovaného hyaluronátu
sodného a môže obsahovať stopové množstvá gram-
pozitívnych bakteriálnych proteínov. Nasledujúce existujúce
stavy môžu predstavovať relatívne alebo absolútne
kontraindikácie pre použitie prípravku MONOVISC®:

• známa precitlivenosť na ktorýkoľvek materiál
obsiahnutý v prípravku MONOVISC®

• existujúce kožné infekcie v oblasti zamýšľaného 
miesta na injekciu

• známa infekcia prstového kĺbu
• známe systémové poruchy krvácania

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA:
• Odporúčajú sa bezpečnostné opatrenia zvyčajne

brané do úvahy pri injekciách látok do kĺbov. 
• Hyaluronát sodný pri tejto aplikácii môžu injikovať 

len zdravotnícki pracovníci vyškolení na akceptované
injekčné techniky pri podávaní látok do kĺbových
priestorov. 

• Množstvo prípravku MONOVISC® potrebné na
injekciu závisí od konkrétneho miesta a anatómie
pacienta a musí byť de�nované zdravotníckym
pracovníkom, ktorý vykonáva zákrok. Zvyšné
množstvo hyaluronátu sodného sa nesmie použiť a
pacient sa musí pozorne sledovať. 

• Synoviálny priestor sa nesmie preplniť. 
• Ak sa počas podávania injekcie bolesť zvýši, podávanie

injekcie sa musí zastaviť a ihla vytiahnuť. 

NEŽIADUCE REAKCIE:
Kyselina hyalurónová je prirodzená zložka tkanív v tele.
Prípravok MONOVISC® je dôkladne testovaný, aby sa zistilo,
či každá dávka spĺňa kvalitatívne vlastnosti produktu.
Pretože molekuly hyaluronátu sodného sú nezápalové,
akákoľvek zápalová reakcia sa považuje za dôsledok
chirurgických zákrokov. Po intraartikulárnej injekcii
prípravkov s hyaluronátom sodným sa občas pozorujú
mierne až stredne závažné epizódy dočasného opuchu a
nepríjemných pocitov. Všeobecné riziká spájané zo
zákrokom injikovania látok do kĺbov môžu zahŕňať infekcie
a krvácanie.

SPÔSOB DODANIA:
MONOVISC® je sterilný viskoelastický prípravok, dodávaný
v 4,0 ml jednorazovej sklenej striekačke. Každý ml
prípravku MONOVISC® obsahuje 22 mg/ml slabo
zosieťovaného hyaluronátu sodného (NaHA), rozpusteného
vo fyziologickom roztoku pufrovanom fosfátom . 
Poznámka: Obsah striekačky je sterilný, tácka s produktom 
je však nesterilná.
NA INTRAARTIKULÁRNE POUŽITIE. UCHOVÁVAJTE PRI
TEPLOTE OD 2 °C DO 25 °C. CHRÁŃTE PRED
ZAMRZNUTÍM.

POZOR: Predaj a použitie tohto zariadenia sú obmedzené
len na lekára alebo pod jeho dohľadom.

Tento produkt je určený na jednorazové použitie pre
pacienta a nesmie byť opakovane sterilizovaný.
Opakované používanie ihiel alebo injekčných striekačiek
určených na injekčné podávanie tohto produktu môže
spôsobiť prenos infekčných látok, ako aj patogénov
prenášaných krvou (vrátane HIV a hepatitídy) a
prípadne ohroziť pacientov, lekárov a personál. Použité
ihly alebo injekčné striekačky musia byť po každom
injekčnom podaní vyhodené a nesmú sa uchovávať na
ďalšie injekčné podávanie tomu istému pacientovi.
NEPOUŽÍVAJTE, AK JE VNÚTORNÉ BALENIE PRODUKTU
OTVORENÉ ALEBO POŠKODENÉ.

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

Autorizovaný zástupca v EÚ: 

Rx Len na lekársky predpis
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NÁVOD K POUŽITÍ
, slabě zesítěný vysokomolekulární

hyaluronát sodný

POPIS:
MONOVISC je sterilní, nepyrogenní roztok hyaluronátu
sodného, slabě zesítěný speciálním síťovacím činidlem
výrobce. Obsahuje 22 mg/ml slabě zesítěného hyaluronátu
sodného (NaHA), rozpuštěného ve fosfátem pufrovaném
fyziologickém roztoku. MONOVISC® je vyráběn
z maximálně puri�kovaného vysokomolekulárního
hyaluronátu sodného získaného bakteriální fermentací.
Kyselina hyaluronová je přirozený komplexní polysacharid
ze skupiny glykosaminoglykanů.

CHARAKTERISTIKA:
Hyaluronát sodný je vysokomolekulární polysacharid, který
se skládá z glukuronátu sodného a N-acetylglukosaminu.
Hyaluronát sodný v přípravku MONOVISC® je připravován
bakteriální fermentací. Kyselina hyaluronová je distribuována
do velkého množství tělních tkání a přítomna ve vysokých
koncentracích např. ve sklivci, synoviální tekutině, pupeční
šňůře a dermis. Hyaluronát sodný ve tkáních působí jako
lubrikační přípravek a předpokládá se, že hraje důležitou
úlohu v modulování interakcí mezi přilehlými tkáněmi. Může
také působit jako viskoelastická opora a udržovat tak tkáně
od sebe. Různé preparáty hyaluronátu sodného mohou mít
různou molekulární hmotnost, mají však stejnou chemickou
strukturu. Zesítěný hyaluronát sodný MONOVISC®
k injekčnímu podání je biokompatibilní, nepyrogenní a
nevyvolává záněty. Preparáty hyaluronátu sodného byly
shledány dobře tolerovanými v synoviálních kloubech
stižených osteoartritidou.

POUŽITÍ:
MONOVISC® k injekčnímu podání je aplikován jako
jednorázová nitrokloubní injekce zesítěného hyaluronátu
sodného, a to k léčbě příznaků osteoartritidy.

INDIKACE:
MONOVISC je indikován jako viskoelastický doplněk nebo
náhrada za synoviální tekutinu v lidských kloubech.
Přípravek je vhodný k léčbě příznaků různých dysfunkcí
lidských synoviálních kloubů, například osteoartritidy.
Účinkuje jako lubrikant a mechanická podpora. 

POKYNY K POUŽITÍ:
Potřebné množství přípravku vstřikujte sterilní a jednorázovou
hypodermickou jehlou vhodné velikosti do zvoleného
kloubního prostoru. Tuto jehlu musí zdravotník ke stříkačce
s přípravkem připojit aseptickou technikou schválenou
v daném zařízení. K injekcím do kolene se běžně používají 
jehly velikosti 18-21 G. Konkrétní jehlu pro daný postup 
volí lékař. Ošetřující musí před aplikací přípravku zajistit
náležitou penetraci jehly do štěrbiny synoviálního kloubu.

KONTRAINDIKACE:
MONOVISC se skládá ze zesítěného hyaluronátu sodného
a může obsahovat stopové množství proteinu z gram-
pozitivních bakterií. Následující preexistující podmínky
mohou být relativní nebo absolutní kontraindikací k použití
přípravku:

• známá citlivost na jakékoli složky přípravku 
• preexistující infekce kůže v oblasti určené ke 

vpichu jehly
• známá infekce daného kloubu
• známé systémové poruchy krvácení

UPOZORNĚNÍ:
• Doporučujeme dodržovat standardní bezpečnostní

opatření běžná při injekčních aplikacích látky 
do kloubu.

• Aplikovat hyaluronát sodný v tomto přípravku mohou
pouze lékaři vyškolení v uznávaných injekčních
metodách a aplikacích přípravků do kloubních štěrbin. 

• Množství MONOVISC potřebné k aplikaci závisí na
místě aplikace a anatomii pacienta, a musí jej určit
lékař provádějící ošetření. Neaplikujte nadměrné
množství hyaluronátu a pacienta pečlivě sledujte.

• Kloubní štěrbina by neměla být přeplněna. 
• Pokud bolest během injekce sílí, aplikaci zastavte 

a jehlu vytáhněte.

NEŽÁDOUCÍ REAKCE:
Kyselina hyaluronová je přirozenou součástí tělních tkání.
Přípravek MONOVISC je pečlivě testován, abychom se
ujistili, že každá šarže odpovídá kvalitativním požadavkům.
Vzhledem k nezánětlivé povaze hyaluronátu lze jakoukoli
zánětlivou odezvu považovat za způsobenou zákrokem. Po
nitrokloubní injekci preparátů hyaluronátu sodného se
občas projevuje lehký až střední přechodný otok a
nepříjemné pocity. Injekční aplikace látky do kloubů má svá
obecná rizika, infekci a krvácení.

FORMA DODANÉHO VÝROBKU:
MONOVISC je sterilní viskoelastický přípravek dodávaný
v jednorázové skleněné stříkačce o obsahu 4,0 ml. Každý ml
přípravku obsahuje 22 mg/ml slabě zesítěného hyaluronátu
sodného (NaHA), rozpuštěného ve fosfátem pufrovaném
fyziologickém roztoku. 
Poznámka: Obsah stříkačky je sterilní; podložka, na níž je
stříkačka umístěna, je však nesterilní.
PRO INTRAARTIKULÁRNÍ POUŽITÍ. UCHOVÁVEJTE PŘI
TEPLOTĚ 2 °C až 25 °C. CHRAŇTE PŘED MRAZEM.

POZOR: Federální předpisy USA omezují prodej či
objednávání tohoto zařízení pouze na lékaře.

Tento výrobek je určen k použití pouze pro jednoho
pacienta a nesmí být opakovaně sterilizován.
Opakované použití jehel a stříkaček, používaných pro
podávání injekcí tohoto výrobku, může mít za následek
přenos infekčních činitelů a krví přenášených patogenů
(včetně HIV a hepatitidy) a vyvolat tak možné ohrožení
pacientů, lékařů a personálu. Použité jehly a stříkačky je
po každém podání injekce nutno zlikvidovat a
neuchovávat je pro následující podávání injekcí témuž
pacientovi.
NEPOUŽÍVEJTE, JE-LI VNITŘNÍ OBAL OTEVŘEN NEBO
POŠKOZEN.

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

Oprávněný zástupce pro EU: 

Rx Pouze na lékařský předpis
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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.

•

•

•

•

•

Po aplikaci intraartikulární (IA) injekce se může vyskyt-
nout dočasná bolest nebo otok.
Jako u jakýchkoli jiných invazivních zákroků na kotníku
se pacientům doporučuje, aby se po dobu 48 hodin po
aplikaci intraartikulární injekce vyhýbali namáhavé čin-
nosti nebo delší (tj. trvající déle než jednu hodinu)
zátěžové činnosti, jako je běh nebo tenis.
Těhotenství: Bezpečnost a účinnost použití přípravku
MONOVISC® u těhotných žen nebyla testována.
Kojící matky: Není známo, zda je přípravek MONO-
VISC® vylučován v lidském mléce.  Bezpečnost a účin-
nost použití tohoto přípravku u kojících žen nebyla
testována.
Pediatrie: Bezpečnost a účinnost použití přípravku
MONOVISC® u pediatrických pacientů (≤ 21 let)
nebyla testována.

•

•

•

•

•

Klinické studie prokázaly, že
účinek přípravku MONOVISC® trvá minimálně 6 měsíců.

Po intraartikulárnej (IA) injekcii môže dochádzať k pre-
chodnej bolesti alebo opuchu.
Ako pri každom invazívnom zákroku zasahujúcom
kĺby sa odporúča, aby sa pacienti po dobu 48 hodín po
intraartikulárnej injekcii vyhýbali nadmerným alebo dl-
hším (t. j. viac ako jednohodinovým) záťažovým aktiv-
itám, napríklad behu alebo tenisu.
Gravidita: Bezpečnosť a účinnosť použitia prípravku
MONOVISC® nebola u tehotných žien testovaná.
Dojčiace matky: Nie je známe, či sa prípravok MONO-
VISC® vylučuje do materského mlieka.  Bezpečnosť
a účinnosť použitia tohto lieku nebola u dojčiacich žien
testovaná.
Pediatrická populácia: Bezpečnosť a účinnosť
použitia prípravku MONOVISC® nebola u pediatrick-
ých pacientov (vo veku ≤ 21 rokov) testovaná.

•

•

•

•

•

V klin-
ických skúšaniach sa preukázalo, že doba účinku prípravku
MONOVISC® je minimálne 6 mesiacov.

Se poate produce durere sau tumefacție cu caracter
tranzitoriu în urma injecției intraarticulare (IA).
Ca în cazul oricărei proceduri invazive la nivelul artic-
ulațiilor, se recomandă ca pacienții să evite activitățile
de rezistență solicitante sau prelungite (respectiv, cu
durata mai mare de o oră), precum alergatul sau
tenisul,timp de 48 de ore de la administrarea injecției
intraarticulare.
Sarcina: Siguranța și eficacitatea utilizării MONOVISC®
la femeile gravide nu au fost testate.
Mame care alăptează: Nu se cunoaște dacă MONO-
VISC® se excretă în laptele matern la om.  Siguranța și
eficacitatea utilizării produsului la femeile care
alăptează nu au fost testate.
Copii și adolescenți: Siguranța și eficacitatea uti-
lizării MONOVISC® la copii și adolescenți (cu vârsta ≤
21 ani) nu au fost testate.

•

•

•

•

•

În cadrul studiilor clinice, s-a
demonstrat că MONOVISC® prezintă o durată a efectului de
cel puțin 6 luni.

Po tarpsąnarinių (IA) injekcijų gali jaustis trumpalaikiai
skausmai ar patinimas.
Kaip ir bet kurios kitos invazinės sąnarių procedūros
atveju, 48 valandas po tarpsąnarinės injekcijos pacien-
tams rekomenduojama vengti sunkių ar ilgų (t. y. ilges-
nių nei viena valanda) veiklų, pavyzdžiui, bėgimo ar
teniso užsiėmimų, dėl kurių sąnariui tenka didelė ap-
krova.
Nėštumas: MONOVISC® saugumas ir veiksmingumas
nėščioms moterims nėra ištirtas.
Maitinančios motinos: Nežinoma, ar MONOVISC®
patenka į žmogaus pieną.  Produkto naudojimo saugu-
mas ir veiksmingumas maitinančioms moterims nėra
ištirtas.
Vaikai: MONOVISC® saugumas ir veiksmingumas
vaikams (≤ 21 metų amžiaus) nėra ištirtas.

Klinikiniais tyrimais
įrodyta, kad MONOVISC® poveikis trunka mažiausiai 6 mė-
nesius.

•

•

•

•

•

Klīnisko pētījumu rezultāti liecina, ka MONOVISC® iedarbība
ilgst vismaz 6 mēnešus.

Pēc intraartikulārās injekcijas veikšanas var parādīties
pārejošas sāpes vai uzpampums.
Tāpat kā citu invazīvu locītavas procedūru gadījumā
48 stundas pēc intraartikulārās injekcijas veikšanas pa-
cientiem ir ieteicams atturēties no intensīvām aktiv-
itātēm vai ilgstošām (ilgākām par stundu) aktivitātēm
pie lielas slodzes, piemēram, skriešanas un tenisa.
Grūtniecība. MONOVISC® drošums un efektivitāte,
administrējot to grūtniecēm, nav pārbaudīta.
Mātes, kuras baro zīdaiņus ar krūti. Nav zināms, vai
MONOVISC® izdalās cilvēka pienā.  Produkta drošums
un efektivitāte, administrējot to ar krūti barojošām
sievietēm, nav pārbaudīta.
Pediatrija. MONOVISC® drošums un efektivitāte, ad-
ministrējot to pediatrijas pacientiem (jaunākiem par
21 gadu), nav pārbaudīta.

•

•

•

•

•
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Black

BRUKSANVISNING
MONOVISC®, Lätt tvärbundet natriumhyaluronat 

med hög molekylvikt

BESKRIVNING:
MONOVISC® är en steril, icke-pyrogen,
natriumhyaluronatlösning, lätt tvärbunden med en
patentskyddad kemisk tvärbindare. MONOVISC® innehåller
22 mg/ml lätt tvärbunden natriumhyaluronat (NaHa) löst i
fosfatbuffrad saltlösning vid fysiologisk osmolalitet.
MONOVISC® tillverkas av ultrarent, natriumhyaluronat med
hög molekylvikt som framställs genom bakteriejäsning.
Hyaluronsyra är en naturlig komplex polysackarid som
tillhör glykosaminglykan-familjen.

EGENSKAPER:
Natriumhyaluronat är en polysackarid med hög molekylvikt,
sammansatt av natriumglukuronat och N-acetylglukosamin.
Natriumhyaluronat i MONOVISC® deriveras ur
bakteriejäsning. Hyaluronsyra är rikligt förekommande i
kroppens vävnader och finns i höga koncentrationer i
vävnader som ögats glaskropp, i ledvätska, i navelsträngen
och i huden. Natriumhyaluronat verkar som smörjmedel för
vävnader och anses spela en viktig roll när det gäller att
anpassa interaktionerna mellan vävnader som ligger intill
varandra. Det kan även fungera som ett viskoelastiskt stöd
som bibehåller avstånd mellan vävnader. Olika
natriumhyaluronatpreparat kan ha olika molekylvikt 
men ändå ha samma kemiska struktur. MONOVISC®
tvärbundna natriumhyaluronatinjektionen är
biokompatibel, icke-inflammatorisk och icke-pyrogen.
Natriumhyaluronatpreparat har visat sig tolereras väl i
artrosleder med ledvätska.

SV

BRUKSANVISNING
, lett tverrbundet natriumhyaluronat 

med høy molekylvekt

BESKRIVELSE:
MONOVISC® er en steril, ikke-pyrogen natriumhyaluronat-
løsning, lett tverrbundet med en proprietær kjemisk
tverrbinder. MONOVISC® inneholder 22 mg/ml lett
tverrbundet natriumhyaluronat (NaHA) oppløst i
fosfatbufret saltløsning med fysiologisk osmolalitet.
MONOVISC® er fremstilt av ultrarent natriumhyaluronat
med høy molekylvekt, fremstilt ved bakteriegjæring
Hyaluronsyre er et naturlig sammensatt polysakkarid av
glykosaminoglykan-familien. 

EGENSKAPER:
Natriumhyaluronat er et polysakkarid med høy molekylvekt
sammensatt av natriumglukuronat og N-acetylglukosamin.
Natriumhyaluronatet i MONOVISC® er avledet fra
bakteriegjæring. Hyaluronsyre finnes allment utbredt i
kroppsvevene og er tilstede i store konsentrasjoner i vev
som vitreus humor, synovialvæske, navlestreng og dermis.
Natriumhyaluronat fungerer som smøremiddel for vev, og
man mener at det spiller en viktig rolle ved å modulere
samspillet mellom tilliggende vev. Det kan også virke som
en viskoelastisk støtte for å 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 å være
godt tolerert i osteoartritiske synovialledd. 

BRUKSOMRÅDE:
MONOVISC® tverrbundet natriumhyaluronatinjeksjon er en
enkel, intra-artikulær injeksjon av tverrbundet
natriumhyaluronat, fremstilt for behandling av
artrosesymptomer.

INDIKASJONER:
MONOVISC® er indiserte som viskoelastisk tillegg eller
erstatning for synovialvæske i menneskelige ledd.
MONOVISC® passer godt til behandling av symptomer på
manglende funksjon i menneskelige ledd, for eksempel
artrose. Virksomheten til MONOVISC® er smøring og
mekanisk støtte. 

BRUKSANVISNING:
Den nødvendige mengden MONOVISC® injiseres gjennom
en steril, engangskanyle av passende størrelse inn i det
valgte leddrommet. Den sterile kanylen bør festes på
MONOVISC®-sprøyten av en helsearbeider som bruker
aseptisk teknikk, godkjent av helseinstitusjonen. 18-21
gauge er en vanlig kanylestørrelse for injeksjoner i kneet.
Det endelige kanylevalget for alle prosedyrer bestemmes av
legen. Helsearbeideren må sørge for riktig penetrering til
leddets synovialrom før MONOVISC® injiseres.

KONTRAINDIKASJONER:
MONOVISC® er sammensatt av tverrbundet
natriumhyaluronat og kan inneholde spormengder 
av grampositive bakterieproteiner. Følgende
forhåndseksisterende tilstander kan utgjøre relative eller
absolutte kontraindikasjoner mot bruk av MONOVISC®:

• Kjent sensitivitet overfor noen av materialene 
i MONOVISC®

• Forhåndseksisterende hudinfeksjoner nær det
planlagte injeksjonsstedet

• Kjent infeksjon i målleddet
• Kjente systemiske blødersykdommer

FORHOLDSREGLER:
• De forholdsregler som normalt gjelder for injisering av

stoffer inn i ledd anbefales observert. 
• Kun leger med faglig opplæring i godkjente

injeksjonsteknikker for å tilføre stoffer i ledd skal
injisere natriumhyaluronat for slik bruk. 

• Mengden av MONOVISC® nødvendig for injisering
avhenger av det spesifikke stedet og pasientens
anatomi, og må defineres av legen som utfører
inngrepet. Det skal ikke brukes for stor mengde
natriumhyaluronat og pasienten må overvåkes nøye. 

• Leddet må ikke overfylles. 
• Hvis smerten øker under injeksjonen, skal injiseringen

opphøre og kanylen trekkes ut. 
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MONOVISC®
ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ ПРЕПАРАТА

(высокомолекулярный натрия
гиалуронат со слабыми поперечными

межмолекулярными связями)

ХАРАКТЕРИСТИКИ:
Натрия гиалуронат представляет собой
высокомолекулярный полисахарид, состоящий из
натрия глюкуроната и N-ацетилглюкозамина. Натрия
гиалуронат в составе препарата MONOVISC® получают
путем бактериальной ферментации. Гиалуроновая
кислота содержится во всех тканях организма, а в
наивысшей концентрации определяется в стекловидном
теле, синовиальной жидкости, пуповине и дерме. По
механизму действия натрия гиалуронат является
тканевым лубрикантом, играя, таким образом, важную
роль в регуляции взаимодействия между прилежащими
тканями. Кроме того, данный препарат может служить
вязкоэластическим каркасом, разделяющим ткани.
Различные препараты натрия гиалуроната могут
различаться по молекулярной массе, имея при этом
одинаковое химическое строение. Раствор натрия
гиалуроната с поперечными связями MONOVISC® для
инъекций является биологически совместимым,
апирогенным и не вызывает воспаление. Препараты на
основе натрия гиалуроната показали хорошую
переносимость при введении в пораженные
остеоартритом суставные соединения.

RU

Данный продукт предназначен для использования
только одним пациентом. Повторная стерилизация
запрещена. Повторное использование игл или
шприцов используемых для инъекции данного
продукта, может привести к передаче возбудителей
инфекции, а также переносимых с кровью патогенов
(включая вирусы ВИЧ и гепатита), тем самым
подвергая опасности пациентов, врачей и персонал
учреждения. Использованные иглы или шприцы
следует утилизировать после каждой процедуры
инъекции. Их не следует сохранять для последующих
процедур с тем же пациентом.
В СЛУЧАЕ ПОВРЕЖДЕНИЯ ИЛИ ВСКРЫТИЯ
ВНУТРЕННЕЙ УПАКОВКИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
ПРЕПАРАТА ЗАПРЕЩЕНО.

Rx Только по рецепту

MONOVISC®
BRUGSANVISNING

, let krydsbundet natriumhyaluronat 
med høj molekylevægt

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

KARAKTERISTIKA:
Natriumhyaluronat er en polysakkarid med høj
molekylevægt sammensat af natriumglucuronat og 
N-acetylglucosamin. Natriumhyaluronatet i MONOVISC® er
deriveret af bakteriel fermentering. Hyaluronatsyre er
ubikvitært distribueret i alle kroppens væv og findes i høje
koncentrationer i væv såsom glaslegeme, synovial væske,
navlestreng og dermis. Natriumhyaluronat fungerer som en
lubrikant for vævet og menes at spille en vigtig rolle i
modulering af interaktioner mellem tilstødende væv. Det
kan også agere som en viskoelastisk støtte, der opretholder
en adskillelse mellem vævene. Forskellige
natriumhyaluronatpræparater kan have forskellig
molekylevægt, men har samme kemiske struktur.
MONOVISC® injektion af krydsbundet natriumhyaluronat
er biokompatibel, ikke-inflammatorisk og ikke-pyrogen.
Natriumhyaluronatpræparater er blevet påvist at være
veltolereret i synoviale led med osteoarthritis. 

ANVENDELSE:
MONOVISC injektion af krydsbundet natriumhyaluronat
er en enkelt, intraartikulær injektion af krydsbundet
natriumhyaluronat, som er beregnet til at behandle
symptomer på osteoarthritis.

INDIKATIONER:
MONOVISC er indiceret som et viskoelastisk supplement
eller en substitution af synovial væske i humane led.
MONOVISC er velegnet til behandling af symptomer på
funktionsforstyrrelser i humane led, såsom osteoarthritis.
MONOVISC s aktioner er lubrikation og mekanisk støtte. 

BRUGSANVISNING:
Den påkrævede mængde MONOVISC injiceres gennem en
steril, hypodermisk engangsnål af passende størrelse ind i
den valgte ledspalte. Den sterile nål bør fastgøres til
MONOVISC -sprøjten af en læge ved brug af
hospitalsgodkendt aseptisk teknik. Den almindelige
nålestørrelse til injektioner i knæet er 18-21 gauge. Det
endelige nålevalg til enhver procedure afgøres af lægen.
Lægen bør sikre korrekt penetration ind i den synoviale
ledspalte før MONOVISC injiceres.

KONTRAINDIKATIONER:
MONOVISC® er sammensat af krydsbundet
natriumhyaluronat og kan indeholde spormængder af
grampositive bakterielle proteiner. Følgende allerede
eksisterende tilstande kan udgøre relative eller absolutte
kontraindikationer til brugen af MONOVISC :

• Kendt overfølsomhed 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 blødningslidelser.

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, bør injicere natriumhyaluronat til 
denne anvendelse. 

• Den mængde MONOVISC , som det er nødvendigt at
injicere, afhænger af det specifikke sted og
patientanatomien, og den skal bestemmes af den
læge, som udfører proceduren. Der må ikke anvendes
for meget natriumhyaluronat og patienten skal
overvåges nøje. 

• Den synoviale spalte bør ikke overfyldes. 
• Hvis der kommer flere smerter under

injektionsproceduren, bør injektionen stoppes og
nålen trækkes tilbage. 

BIVIRKNINGER:
Hyaluronsyre er en naturlig komponent i kropsvæv.
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 være forårsaget af de
kirurgiske procedurer. Lette til moderate episoder af
forbigående hævelse og ubehag har undertiden været
observeret efter intraartikulær injektion af
natriumhyaluronatpræparater. Generelle risici, som er
forbundet med den procedure at injicere stoffer ind i led,
kan omfatte infektioner og blødning.

LEVERING:
MONOVISC er et sterilt viskoelastisk præparat, som leveres
i en glassprøjte til engangsbrug, som leverer 4,0 ml. Hver ml
med MONOVISC indeholder 22 mg/ml let krydsbundet
natriumhyaluronat (NaHA) opløst i fosfatbufret saltvand. 
Bemærk: Sprøjtens indhold er sterilt, men produktets bakke
er usteril.
TIL INTRA-ARTIKULÆR BRUG. OPBEVARES VED 2 °C -
25 °C. MÅ IKKE NEDFRYSES.

FORSIGTIG: Dette udstyr må kun sælges og bruges af eller
under opsyn af en læge.

Dette produkt er udelukkende til brug på en enkelt
patient og må ikke resteriliseres. Genbrug af kanyler
eller sprøjter, der bruges til injektion af produktet, kan
resultere i overførsel af smitsomme stoffer og blodbårne
patogener (inklusive HIV og hepatitis) og potentielt
udgøre en risiko for patienter, læger og personale.
Brugte kanyler eller sprøjter skal kasseres efter hver
injektion og må ikke gemmes til efterfølgende
behandlinger på samme patient.
PRODUKTET MÅ IKKE ANVENDES, HVIS DEN
INDVENDIGE EMBALLAGE ER ÅBEN ELLER BESKADIGET.

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

EU-autoriseret repræsentant:

Rx Receptpligtig
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KÄYTTÖOHJEET
, lievästi silloitettu suurimolekyylinen

natriumhyaluronaatti

KUVAUS:
MONOVISC on steriili, pyrogeeniton natriumhya -
luronaattiliuos, joka on lievästi silloitettu patentoidulla
kemiallisella silloitusaineella. MONOVISC® sisältää 22
mg/ml lievästi silloitettua natriumhyaluronaattia (NaHA),
joka on liuotettu fosfaattipuskuroituun keittosuolaliuokseen
osmolaliteetin ollessa normaali. MONOVISC® on valmistettu
erittäin puhtaasta, suurimolekyylisestä
natriumhyaluronaatista, joka on muodostettu
bakteerikäymisellä. Hyaluronihappo on luonnollinen
glykoosiaminoglykaani-perheeseen kuuluva kompleksinen
polysakkaridi.

OMINAISUUDET:
Natriumhyaluronaatti on molekyylipainoltaan suuri
polysakkaridi, joka koostuu natriumglukuronaatista 
ja N-asetyyliglukosamiinista. MONOVISC®-valmisteen

.ällesimyäkireetkab uttetsimlav no ittaanorul ayhmuirtan
Hyaluronihappoa on kaikkialla ruumiin kudoksissa, ja sen
pitoisuus on suuri esimerkiksi lasiaisessa, nivelnesteessä,
napanuorassa ja verinahassa. Natriumhyaluronaatti toimii
kudoksen voiteluaineena, ja sillä oletetaan olevan tärkeä 
rooli vierekkäisten kudosten vuorovaikutuksessa. Se toimii
myös 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, että natriumhyaluronaattivalmisteita siedetään
hyvin nivelrikkonivelissä.

KÄYTTÖ:
MONOVISC silloitettu natriumhyaluronaatti -injektio 
on silloitetusta natriumhyaluronaatista valmistettu
nivelensisäinen kertainjektio, joka on tarkoitettu osteoartriitin
oireiden hoitoon.

INDIKAATIOT:
MONOVISC on tarkoitettu viskoelastiseksi lisäaineeksi 
tai nivelnestettä korvaavaksi aineeksi ihmisen nivelissä.
MONOVISC sopii hyvin ihmisen nivelen
toimintahäiriöiden, kuten osteoartriitin, oireiden
hoitamiseen. MONOVISC®-valmiste toimii voiteluaineena
ja mekaanisena tukena. 

KÄYTTÖOHJEET:
Vaadittava määrä MONOVISC®-valmistetta injisoidaan
sopivankokoisella steriilillä, kertakäyttöisellä injektioruiskulla
valittuun niveltilaan. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee
kiinnittää steriili neula MONOVISC®-ruiskuun hoitolaitoksen
hyväksytyn aseptiikan mukaisesti. Polveen tehtävään
injektioon käytettävän neulan koko on yleensä 18–21 G.
Kuhunkin toimenpiteeseen käytettävän neulan koosta
päättää lääkäri. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee
varmistaa, että neula on työnnetty oikein niveltilaan ennen
MONOVISC®-valmisteen injisoimista.

KONTRAINDIKAATIOT:
MONOVISC on valmistettu silloitetusta
natriumhyaluronaatista, ja se saattaa sisältää erittäin pieniä
määriä grammapositiivisia bakteeriproteiineja. Seuraavat
olemassa olevat tekijät voivat muodostaa suhteellisen tai
absoluuttisen kontraindikaation MONOVISC®-valmisteen
käytölle:

• tunnettu yliherkkyys MONOVISC®-valmisteen
sisältämille aineille 

• olemassa oleva ihoinfektio valitun injektiokohdan
alueella

• etusormen nivelen tunnettu infektio
• tunnetut systeemiset verenvuotohäiriöt.

VAROTOIMET:
• Niveleen annettuihin injektioihin liittyviä

normaalivarotoimia suositellaan.
• Ainoastaan hyväksyttyä niveltilaan tehtävää injektiota

koskevan koulutuksen saanut terveydenhuollon
ammattilainen saa injisoida natriumhyaluronaattia
tässä käyttösovelluksessa. 

• Injisoitavan MONOVISC®-valmisteen määrä riippuu
nimenomaisesta kohdasta ja potilaan anatomiasta, ja sen
määrittää toimenpiteen suorittava terveydenhuollon
ammattilainen. Jäljelle jäänyttä natriumhyaluronaattia 
ei saa käyttää ja potilasta on tarkkailtava huolellisesti.

• Niveltilaa ei saa täyttää liikaa. 
• Jos kipu lisääntyy injektiotoimenpiteen aikana, injektio

on keskeytettävä ja neula vedettävä ulos.

HAITTAVAIKUTUKSET:
Hyaluronihappo on luonnollinen ruumiin kudosten
sisältämä aine. MONOVISC® testataan huolellisesti niin, että
jokainen erä täyttää valmisteen laatuvaatimukset. Koska
natriumhyaluronaattimolekyylit eivät aiheuta tulehdusta,
potilaalla mahdollisesti esiintyvän tulehduksen syynä
katsotaan olevan kirurgisen toimenpiteen. Lievää tai
kohtalaista lyhytaikaista turvotusta ja kipua voi esiintyä
natriumhyaluronaattivalmisteiden nivelensisäisen injektion
seurauksena. Valmisteiden injisointiin nivelen sisälle liittyviä
yleisiä riskejä voivat olla mm. infektiot ja verenvuoto.

TOIMITUSTAPA:
MONOVISC® on steriili viskoelastinen valmiste, joka
toimitetaan kertakäyttöisessä lasiruiskussa, jossa on 4,0 ml.
Millilitra MONOVISC®-valmistetta sisältää 22 mg/ml lievästi
silloitettua natriumhyaluronaattia (NaHA), joka on liuotettu
fosfaattipuskuroituun keittosuolaliuokseen. 
Huomautus: Ruiskun sisältö on steriili; tuotealusta on
kuitenkin epästeriili.
NIVELENSISÄISEEN KÄYTTÖÖN. SÄILYTETTÄVÄ 2–25
°C:N LÄMPÖTILASSA. SUOJATTAVA JÄÄTYMISELTÄ.

HUOMIO: Tämän välineen saa myydä ja sitä saa käyttää vain
lääkäri tai lääkärin valvonnassa.

Tämä tuote on kertakäyttöinen, eikä sitä saa steriloida
uudelleen. Tämän tuotteen injisointiin käytettävien
neulojen tai ruiskujen uudelleenkäytöstä voi olla
seurauksena tartunnanaiheuttajien sekä veren
välityksellä tarttuvien patogeenien (mm. HIV ja
hepatiitti) välittyminen, mikä saattaa vaarantaa potilaat
sekä lääkärit ja muun hoitohenkilöstön. Käytettyjä
neuloja ja ruiskuja ei saa säilyttää saman potilaan
seuraavia injisointikertoja varten, vaan ne on
hävitettävä kunkin käyttökerran jälkeen.
EI SAA KÄYTTÄÄ, JOS TUOTTEEN SISÄPAKKAUS ON AUKI
TAI VAURIOITUNUT.

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

Valtuutettu edustaja EU:ssa:

Rx Vain lääkärin määräyksellä
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GEBRUIKSAANWIJZING

NL

MONOVISC®, licht gecrosslinkt natriumhyaluronaat 
met hoogmoleculair gewicht

BESCHRIJVING:
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 bacteriële 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.

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 geïndiceerd 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.

GEBRUIKSAANWIJZING:
De vereiste hoeveelheid MONOVISC® wordt via een 
steriele, hypodermale wegwerpnaald met geschikte 
gaugewaarde in de geselecteerde gewrichtsruimte 
geïnjecteerd. 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 
geïnjecteerd.

CONTRA-INDICATIES:
MONOVISC® bestaat uit gecrosslinkt natriumhyaluronaat 
en kan sporen van grampositieve bacteriële 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 ingrediënten 
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 
geïnjecteerd, is afhankelijk van de specifieke plaats en 
de anatomie van de patiënt en moet worden bepaald 
door de medische professional die de procedure 
uitvoert. Niet te veel natriumhyaluronaat gebruiken 
en de patiënt 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.

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. BIJ 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 patiënt 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 
patiënten, artsen en personeel. Gebruikte naalden en 
spuiten moeten na elke injectiesessie worden 
weggegooid en mogen niet worden bewaard voor een 
volgende sessie bij dezelfde patiënt.
NIET GEBRUIKEN ALS DE BINNENVERPAKKING 
GEOPEND OF BESCHADIGD IS.

Vervaardigd door:
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730
VS

Bevoegde Europese vertegenwoordiger:
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)
ITALIË

Rx Uitsluitend op recept

ОПИСАНИЕ:
MONOVISC® представляет собой стерильный
апирогенный раствор натрия гиалуроната со слабыми
поперечными межмолекулярными связями с
собственным поперечным сшивающим агентом.
MONOVISC® содержит 22 мг/мл натрия гиалуроната
(NaHA) со слабыми поперечными межмолекулярными
связями, растворенного в забуференном фосфатом
физиологическом растворе под физиологической
осмолярностью. MONOVISC® производится из
высокомолекулярного натрия гиалуроната ультра
высокой степени очистки, получаемого путем
бактериальной ферментации. Гиалуроновая кислота
является природным сложным полисахаридом из
семейства глюкозаминогликанов.

Уполномоченный представитель в Евросоюзе:
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)
ITALY

Производитель:
компания Anika Therapeutics, Inc. 
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730
США

TILLÄMPNING:
MONOVISC®-injektionen är en enda, intraartikulär injektion
med tvärbundet natriumhyaluronat som utvecklats för att
behandla symtom på artros.

INDIKATIONER:
MONOVISC® är indicerat för användning som ett
viskoelastiskt supplement eller ersättning för ledvätska i
lederna hos människa. MONOVISC® är väl lämpat för
behandling av symtom på dysfunktioner i lederna hos
människa, t.ex. artros. MONOVISC® fungerar både som
smörjning och som mekaniskt stöd. 

BRUKSANVISNING:
Önskad mängd MONOVISC® injiceras med en steril,
hypodermisk nål av engångstyp och med lämplig G-
diameter i det utvalda ledutrymmet. Den sterila nålen skall
anslutas till en MONOVISC® spruta av en legitimerad
sjukvårdare med hjälp av aseptisk teknik som godkänts för
sjukvårdsändamål. En vanlig nålkaliber för injektioner i knäet
är 18-21 G. Det slutliga beslutet vid val av nål för alla
procedurer skall fattas av läkaren. Sjukvårdaren eller läkaren
skall säkerställa korrekt penetration i ledvätskeutrymmet
före injicering av MONOVISC®.

KONTRAINDIKATIONER:
MONOVISC® består av tvärbundet natriumhyaluronat och
kan innehålla spårmängder av positiva bakterieproteiner.
Följande befintliga tillstånd kan utgöra relativa eller absoluta
kontraindikationer för användning av MONOVISC®:

• känd överkänslighet mot någon av de beståndsdelar
som ingår i MONOVISC®

• befintliga infektioner i huden vid området för 
avsett injektionsställe

• känd infektion i leden 
• känd systemisk koagulationsrubbning

FÖRSIKTIGHET:
• Alla försiktighetsåtgärder som normalt iakttas under

injektion av substanser i leder rekommenderas. 
• Endast läkare som utbildats i godkända

injektionsmetoder för administrering av ämnen 
i ledutrymmen får injicera natriumhyaluronat för 
detta ändamål. 

• Mängden MONOVISC® som behövs vid injektion
beror på det specifika stället och patientens anatomi
och måste bestämmas av den ansvarige läkare som
genomför proceduren. Ett överskott av
natriumhyaluronat får inte användas och patienten
måste noga övervakas. 

• Ledvätskeutrymmet får inte överfyllas.
• Om smärtan tilltar under injektionen skall injektionen

stoppas och nålen dras tillbaka.

BIVERKNINGAR:
Natriumhyaluronat är en naturlig komponent i
kroppsvävnad. MONOVISC® är noggrant testat så att det
säkerställs att varje sändning motsvarar produktens
kvalitetsaspekter. Eftersom natriumhyaluronatmolekyler är
icke-inflammatoriska anses varje inflammatorisk reaktion
vara orsakad av själva injektionsproceduren. Lätta till
måttliga fall av övergående svullnad och obehag har
tillfälligtvis observerats efter intraartikulär injektion av
natriumhyaluronatpreparat. Allmänna risker, förbundna
med injektion av ämnen i lederna, kan omfatta infektioner
och blödning.

LEVERANS:
MONOVISC® är ett sterilt viskoelastiskt preparat som
levereras i en engångsspruta som innehåller 4,0 ml. Varje ml
MONOVISC® innehåller 22 mg/ml av lätt tvärbundet
natriumhyaluronat (NaHa) som lösts i fosfatbuffrad
saltlösning. 
Obs! Innehållet i sprutan är sterilt, men produktbrickan 
är icke-steril.
FÖR INTRA-ARTIKULÄR ANVÄNDNING. FÖRVARAS I 2 °C
TILL 25 °C. SKYDDAS MOT FRYSNING.

VARNING: Denna produkt får bara säljas och användas 
av eller under överinseende av läkare.

Denna produkt är endast avsedd för enpatientbruk och
får ej omsteriliseras. Återanvändning av nålar eller
sprutor som används för att injicera produkten kan leda
till överföring av smittoämnen såväl som blodburna
patogener (inklusive HIV och hepatit), vilket kan utsätta
patienter, läkare och personal för risker. Använda nålar
eller sprutor måste avyttras efter varje injektion och får
ej sparas för efterföljande behandling av samma
patient.
FÅR EJ ANVÄNDAS OM PRODUKTENS INRE
FÖRPACKNING ÄR ÖPPEN ELLER SKADAD.

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

EU-auktoriserad representant:

Rx Receptbelagt.

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

ФОРМА ВЫПУСКА:
MONOVISC® представляет собой вязкоэластичное
вещество, выпускаемое в одноразовых стеклянных
шприцах, содержащих 4,0 мл препарата. Каждый мл
препарата MONOVISC® содержит 22 мг/мл натрия
гиалуроната (NaHA) со слабыми поперечными
межмолекулярными связями, растворенного в
забуференном фосфатом физиологическом растворе. 
Примечание: Содержимое шприцов стерильно, однако
лоток, в котором они находятся, нестерилен.
ДЛЯ ИНТРААРТИКУЛЯРНОГО (ВНУТРИСУСТАВНОГО)
ВВЕДЕНИЯ. ХРАНИТЬ ПРИ ТЕМПЕРАТУРЕ ОТ 2 ДО 25°C.
НЕ ДОПУСКАТЬ ЗАМОРАЖИВАНИЯ.

ПОБОЧНЫЕ ЯВЛЕНИЯ:
Гиалуроновая кислота является природной
составляющей тканей организма человека. Соответствие
каждой партии препарата MONOVISC® критериям
качества подтверждено результатами тщательной
проверки. Поскольку молекулы натрия гиалуроната не
проявляют воспалительных свойств, принято считать,
что возникновение любых воспалительных реакций
являются следствием процедуры введения препарата.
Иногда внутрисуставное введение препаратов натрия
гиалуроната может сопровождаться развитием
преходящего отека и дискомфорта легкой или 
средней степени тяжести. Инъекция может
сопровождаться незначительным риском общих
осложнений, характерных для внутрисуставного
введения препаратов, в частности, инфицирования 
и кровотечения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Данный препарат подлежит
продаже и применению только врачом или под
наблюдением врача.

ПРИМЕНЕНИЕ:
Инъекция препарата MONOVISC® предназначена для
однократного внутрисуставного введения натрия
гиалуроната с поперечными связями для лечения
симптомов остеоартрита.

 

ПОКАЗАНИЯ:
Препарат MONOVISC® применяется для восполнения
нехватки синовиальной жидкости в суставах 
человека. Препарат MONOVISC® предназначен для
симптоматического лечения дисфункции суставов
человека, в частности, остеоартрита. Препарат
MONOVISC® выполняет функцию смазки и оказывает
механическую поддержку поверхности сустава. 

ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ:
Необходимое количество препарата MONOVISC®
вводится в полость пораженного сустава с помощью
стерильной одноразовой иглы для подкожных инъекций
соответствующего размера. Присоединение стерильной
иглы к шприцу с препаратом MONOVISC® выполняется
квалифицированным специалистом с соблюдением
правил асептики, утвержденных в данном медицинском
учреждении. При введении в коленный сустав обычно
применяются иглы размером 18-21 G. Решение о выборе
той или иной иглы в каждом отдельном случае должен
принимать врач, проводящий манипуляцию. Перед
введением препарата MONOVISC® врач должен
обеспечить его правильное проникновение в
синовиальное пространство сустава.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
Препарат MONOVISC® состоит из натрия гиалуроната 
с поперечными связями и может содержать
незначительное количество грам-положительных
бактериальных белков. Ниже перечислены фоновые
заболевания, которые являются относительными или
абсолютными противопоказаниями к применению
препарата MONOVISC®:

• Повышенная чувствительность к веществам,
входящим в состав препарата MONOVISC®

• Ранее существовавшее инфекционное поражение
кожи в области сустава, в который предполагается
ввести препарат

• Установленное инфекционное поражение сустава,
в который предполагается ввести препарат

• Установленные системные расстройства
свертывания крови

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
• Рекомендуется придерживаться известных мер

предосторожности по введению препаратов в
полость суставов.

• Применение натрия гиалуроната по описанному
выше способу могут проводить только
специалисты, владеющие методикой введения
препаратов в полость суставов. 

• Количество препарата MONOVISC®, необходимого
для инъекций, зависит от конкретного места
введения и анатомических особенностей пациента.
Оно должно определяться врачом, который
осуществляет данную манипуляцию. Оставшийся
после введения препарат использовать не следует.
После проведения процедуры пациент подлежит
тщательному наблюдению.

• Следует избегать избыточного введения препарата
в полость сустава. 

• В случае усиления болевых ощущений по мере
введения препарата следует прекратить инъекцию
и извлечь иглу.

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

LEVERING:
MONOVISC® er et sterilt, viskoelastisk preparat som leveres
i engangs glassprøyter som inneholder 4,0 ml. Hver ml
MONOVISC® inneholder 22 mg/ml lett tverrbundet
natriumhyaluronat (NaHA) oppløst i fosfatbufret saltløsning. 
Merk: Innholdet i sprøyten er sterilt. Produktbrettet er
imidlertid ikke sterilt.
TIL INTRAARTIKULÆR BRUK. OPPBEVARES VED 2 °C TIL
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 på én pasient og må ikke
resteriliseres. Gjenbruk av nåler eller sprøyter som
brukes til å injisere dette produktet, kan overføre
smittefarlige agenser og blodbårne patogener
(inkludert HIV og hepatitt) og kan muligens sette
pasienter, leger og personell i fare. Brukte nåler eller
sprøyter skal kasseres etter hver injeksjonsøkt og skal
ikke oppbevares til neste behandlingsøkt for samme
pasient.
SKAL IKKE BRUKES HVIS DEN INDRE
PRODUKTPAKNINGEN ER ÅPNET ELLER SKADET.

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

Autorisert representant for EU:

Rx Bare på resept

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

BRUKSANVISNING
MONOVISC®, Lätt tvärbundet natriumhyaluronat 

med hög molekylvikt

BESKRIVNING:
MONOVISC® är en steril, icke-pyrogen,
natriumhyaluronatlösning, lätt tvärbunden med en
patentskyddad kemisk tvärbindare. MONOVISC® innehåller
22 mg/ml lätt tvärbunden natriumhyaluronat (NaHa) löst i
fosfatbuffrad saltlösning vid fysiologisk osmolalitet.
MONOVISC® tillverkas av ultrarent, natriumhyaluronat med
hög molekylvikt som framställs genom bakteriejäsning.
Hyaluronsyra är en naturlig komplex polysackarid som
tillhör glykosaminglykan-familjen.

EGENSKAPER:
Natriumhyaluronat är en polysackarid med hög molekylvikt,
sammansatt av natriumglukuronat och N-acetylglukosamin.
Natriumhyaluronat i MONOVISC® deriveras ur
bakteriejäsning. Hyaluronsyra är rikligt förekommande i
kroppens vävnader och finns i höga koncentrationer i
vävnader som ögats glaskropp, i ledvätska, i navelsträngen
och i huden. Natriumhyaluronat verkar som smörjmedel för
vävnader och anses spela en viktig roll när det gäller att
anpassa interaktionerna mellan vävnader som ligger intill
varandra. Det kan även fungera som ett viskoelastiskt stöd
som bibehåller avstånd mellan vävnader. Olika
natriumhyaluronatpreparat kan ha olika molekylvikt 
men ändå ha samma kemiska struktur. MONOVISC®
tvärbundna natriumhyaluronatinjektionen är
biokompatibel, icke-inflammatorisk och icke-pyrogen.
Natriumhyaluronatpreparat har visat sig tolereras väl i
artrosleder med ledvätska.

SV

BRUKSANVISNING
, lett tverrbundet natriumhyaluronat 

med høy molekylvekt

BESKRIVELSE:
MONOVISC® er en steril, ikke-pyrogen natriumhyaluronat-
løsning, lett tverrbundet med en proprietær kjemisk
tverrbinder. MONOVISC® inneholder 22 mg/ml lett
tverrbundet natriumhyaluronat (NaHA) oppløst i
fosfatbufret saltløsning med fysiologisk osmolalitet.
MONOVISC® er fremstilt av ultrarent natriumhyaluronat
med høy molekylvekt, fremstilt ved bakteriegjæring
Hyaluronsyre er et naturlig sammensatt polysakkarid av
glykosaminoglykan-familien. 

EGENSKAPER:
Natriumhyaluronat er et polysakkarid med høy molekylvekt
sammensatt av natriumglukuronat og N-acetylglukosamin.
Natriumhyaluronatet i MONOVISC® er avledet fra
bakteriegjæring. Hyaluronsyre finnes allment utbredt i
kroppsvevene og er tilstede i store konsentrasjoner i vev
som vitreus humor, synovialvæske, navlestreng og dermis.
Natriumhyaluronat fungerer som smøremiddel for vev, og
man mener at det spiller en viktig rolle ved å modulere
samspillet mellom tilliggende vev. Det kan også virke som
en viskoelastisk støtte for å 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 å være
godt tolerert i osteoartritiske synovialledd. 

BRUKSOMRÅDE:
MONOVISC® tverrbundet natriumhyaluronatinjeksjon er en
enkel, intra-artikulær injeksjon av tverrbundet
natriumhyaluronat, fremstilt for behandling av
artrosesymptomer.

INDIKASJONER:
MONOVISC® er indiserte som viskoelastisk tillegg eller
erstatning for synovialvæske i menneskelige ledd.
MONOVISC® passer godt til behandling av symptomer på
manglende funksjon i menneskelige ledd, for eksempel
artrose. Virksomheten til MONOVISC® er smøring og
mekanisk støtte. 

BRUKSANVISNING:
Den nødvendige mengden MONOVISC® injiseres gjennom
en steril, engangskanyle av passende størrelse inn i det
valgte leddrommet. Den sterile kanylen bør festes på
MONOVISC®-sprøyten av en helsearbeider som bruker
aseptisk teknikk, godkjent av helseinstitusjonen. 18-21
gauge er en vanlig kanylestørrelse for injeksjoner i kneet.
Det endelige kanylevalget for alle prosedyrer bestemmes av
legen. Helsearbeideren må sørge for riktig penetrering til
leddets synovialrom før MONOVISC® injiseres.

KONTRAINDIKASJONER:
MONOVISC® er sammensatt av tverrbundet
natriumhyaluronat og kan inneholde spormengder 
av grampositive bakterieproteiner. Følgende
forhåndseksisterende tilstander kan utgjøre relative eller
absolutte kontraindikasjoner mot bruk av MONOVISC®:

• Kjent sensitivitet overfor noen av materialene 
i MONOVISC®

• Forhåndseksisterende hudinfeksjoner nær det
planlagte injeksjonsstedet

• Kjent infeksjon i målleddet
• Kjente systemiske blødersykdommer

FORHOLDSREGLER:
• De forholdsregler som normalt gjelder for injisering av

stoffer inn i ledd anbefales observert. 
• Kun leger med faglig opplæring i godkjente

injeksjonsteknikker for å tilføre stoffer i ledd skal
injisere natriumhyaluronat for slik bruk. 

• Mengden av MONOVISC® nødvendig for injisering
avhenger av det spesifikke stedet og pasientens
anatomi, og må defineres av legen som utfører
inngrepet. Det skal ikke brukes for stor mengde
natriumhyaluronat og pasienten må overvåkes nøye. 

• Leddet må ikke overfylles. 
• Hvis smerten øker under injeksjonen, skal injiseringen

opphøre og kanylen trekkes ut. 

NO

MONOVISC®
ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ ПРЕПАРАТА

(высокомолекулярный натрия
гиалуронат со слабыми поперечными

межмолекулярными связями)

ХАРАКТЕРИСТИКИ:
Натрия гиалуронат представляет собой
высокомолекулярный полисахарид, состоящий из
натрия глюкуроната и N-ацетилглюкозамина. Натрия
гиалуронат в составе препарата MONOVISC® получают
путем бактериальной ферментации. Гиалуроновая
кислота содержится во всех тканях организма, а в
наивысшей концентрации определяется в стекловидном
теле, синовиальной жидкости, пуповине и дерме. По
механизму действия натрия гиалуронат является
тканевым лубрикантом, играя, таким образом, важную
роль в регуляции взаимодействия между прилежащими
тканями. Кроме того, данный препарат может служить
вязкоэластическим каркасом, разделяющим ткани.
Различные препараты натрия гиалуроната могут
различаться по молекулярной массе, имея при этом
одинаковое химическое строение. Раствор натрия
гиалуроната с поперечными связями MONOVISC® для
инъекций является биологически совместимым,
апирогенным и не вызывает воспаление. Препараты на
основе натрия гиалуроната показали хорошую
переносимость при введении в пораженные
остеоартритом суставные соединения.

RU

Данный продукт предназначен для использования
только одним пациентом. Повторная стерилизация
запрещена. Повторное использование игл или
шприцов используемых для инъекции данного
продукта, может привести к передаче возбудителей
инфекции, а также переносимых с кровью патогенов
(включая вирусы ВИЧ и гепатита), тем самым
подвергая опасности пациентов, врачей и персонал
учреждения. Использованные иглы или шприцы
следует утилизировать после каждой процедуры
инъекции. Их не следует сохранять для последующих
процедур с тем же пациентом.
В СЛУЧАЕ ПОВРЕЖДЕНИЯ ИЛИ ВСКРЫТИЯ
ВНУТРЕННЕЙ УПАКОВКИ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ
ПРЕПАРАТА ЗАПРЕЩЕНО.

Rx Только по рецепту

MONOVISC®
BRUGSANVISNING

, let krydsbundet natriumhyaluronat 
med høj molekylevægt

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

KARAKTERISTIKA:
Natriumhyaluronat er en polysakkarid med høj
molekylevægt sammensat af natriumglucuronat og 
N-acetylglucosamin. Natriumhyaluronatet i MONOVISC® er
deriveret af bakteriel fermentering. Hyaluronatsyre er
ubikvitært distribueret i alle kroppens væv og findes i høje
koncentrationer i væv såsom glaslegeme, synovial væske,
navlestreng og dermis. Natriumhyaluronat fungerer som en
lubrikant for vævet og menes at spille en vigtig rolle i
modulering af interaktioner mellem tilstødende væv. Det
kan også agere som en viskoelastisk støtte, der opretholder
en adskillelse mellem vævene. Forskellige
natriumhyaluronatpræparater kan have forskellig
molekylevægt, men har samme kemiske struktur.
MONOVISC® injektion af krydsbundet natriumhyaluronat
er biokompatibel, ikke-inflammatorisk og ikke-pyrogen.
Natriumhyaluronatpræparater er blevet påvist at være
veltolereret i synoviale led med osteoarthritis. 

ANVENDELSE:
MONOVISC injektion af krydsbundet natriumhyaluronat
er en enkelt, intraartikulær injektion af krydsbundet
natriumhyaluronat, som er beregnet til at behandle
symptomer på osteoarthritis.

INDIKATIONER:
MONOVISC er indiceret som et viskoelastisk supplement
eller en substitution af synovial væske i humane led.
MONOVISC er velegnet til behandling af symptomer på
funktionsforstyrrelser i humane led, såsom osteoarthritis.
MONOVISC s aktioner er lubrikation og mekanisk støtte. 

BRUGSANVISNING:
Den påkrævede mængde MONOVISC injiceres gennem en
steril, hypodermisk engangsnål af passende størrelse ind i
den valgte ledspalte. Den sterile nål bør fastgøres til
MONOVISC -sprøjten af en læge ved brug af
hospitalsgodkendt aseptisk teknik. Den almindelige
nålestørrelse til injektioner i knæet er 18-21 gauge. Det
endelige nålevalg til enhver procedure afgøres af lægen.
Lægen bør sikre korrekt penetration ind i den synoviale
ledspalte før MONOVISC injiceres.

KONTRAINDIKATIONER:
MONOVISC® er sammensat af krydsbundet
natriumhyaluronat og kan indeholde spormængder af
grampositive bakterielle proteiner. Følgende allerede
eksisterende tilstande kan udgøre relative eller absolutte
kontraindikationer til brugen af MONOVISC :

• Kendt overfølsomhed 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 blødningslidelser.

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, bør injicere natriumhyaluronat til 
denne anvendelse. 

• Den mængde MONOVISC , som det er nødvendigt at
injicere, afhænger af det specifikke sted og
patientanatomien, og den skal bestemmes af den
læge, som udfører proceduren. Der må ikke anvendes
for meget natriumhyaluronat og patienten skal
overvåges nøje. 

• Den synoviale spalte bør ikke overfyldes. 
• Hvis der kommer flere smerter under

injektionsproceduren, bør injektionen stoppes og
nålen trækkes tilbage. 

BIVIRKNINGER:
Hyaluronsyre er en naturlig komponent i kropsvæv.
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 være forårsaget af de
kirurgiske procedurer. Lette til moderate episoder af
forbigående hævelse og ubehag har undertiden været
observeret efter intraartikulær injektion af
natriumhyaluronatpræparater. Generelle risici, som er
forbundet med den procedure at injicere stoffer ind i led,
kan omfatte infektioner og blødning.

LEVERING:
MONOVISC er et sterilt viskoelastisk præparat, som leveres
i en glassprøjte til engangsbrug, som leverer 4,0 ml. Hver ml
med MONOVISC indeholder 22 mg/ml let krydsbundet
natriumhyaluronat (NaHA) opløst i fosfatbufret saltvand. 
Bemærk: Sprøjtens indhold er sterilt, men produktets bakke
er usteril.
TIL INTRA-ARTIKULÆR BRUG. OPBEVARES VED 2 °C -
25 °C. MÅ IKKE NEDFRYSES.

FORSIGTIG: Dette udstyr må kun sælges og bruges af eller
under opsyn af en læge.

Dette produkt er udelukkende til brug på en enkelt
patient og må ikke resteriliseres. Genbrug af kanyler
eller sprøjter, der bruges til injektion af produktet, kan
resultere i overførsel af smitsomme stoffer og blodbårne
patogener (inklusive HIV og hepatitis) og potentielt
udgøre en risiko for patienter, læger og personale.
Brugte kanyler eller sprøjter skal kasseres efter hver
injektion og må ikke gemmes til efterfølgende
behandlinger på samme patient.
PRODUKTET MÅ IKKE ANVENDES, HVIS DEN
INDVENDIGE EMBALLAGE ER ÅBEN ELLER BESKADIGET.

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

EU-autoriseret repræsentant:

Rx Receptpligtig
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KÄYTTÖOHJEET
, lievästi silloitettu suurimolekyylinen

natriumhyaluronaatti

KUVAUS:
MONOVISC on steriili, pyrogeeniton natriumhya -
luronaattiliuos, joka on lievästi silloitettu patentoidulla
kemiallisella silloitusaineella. MONOVISC® sisältää 22
mg/ml lievästi silloitettua natriumhyaluronaattia (NaHA),
joka on liuotettu fosfaattipuskuroituun keittosuolaliuokseen
osmolaliteetin ollessa normaali. MONOVISC® on valmistettu
erittäin puhtaasta, suurimolekyylisestä
natriumhyaluronaatista, joka on muodostettu
bakteerikäymisellä. Hyaluronihappo on luonnollinen
glykoosiaminoglykaani-perheeseen kuuluva kompleksinen
polysakkaridi.

OMINAISUUDET:
Natriumhyaluronaatti on molekyylipainoltaan suuri
polysakkaridi, joka koostuu natriumglukuronaatista 
ja N-asetyyliglukosamiinista. MONOVISC®-valmisteen

.ällesimyäkireetkab uttetsimlav no ittaanorul ayhmuirtan
Hyaluronihappoa on kaikkialla ruumiin kudoksissa, ja sen
pitoisuus on suuri esimerkiksi lasiaisessa, nivelnesteessä,
napanuorassa ja verinahassa. Natriumhyaluronaatti toimii
kudoksen voiteluaineena, ja sillä oletetaan olevan tärkeä 
rooli vierekkäisten kudosten vuorovaikutuksessa. Se toimii
myös 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, että natriumhyaluronaattivalmisteita siedetään
hyvin nivelrikkonivelissä.

KÄYTTÖ:
MONOVISC silloitettu natriumhyaluronaatti -injektio 
on silloitetusta natriumhyaluronaatista valmistettu
nivelensisäinen kertainjektio, joka on tarkoitettu osteoartriitin
oireiden hoitoon.

INDIKAATIOT:
MONOVISC on tarkoitettu viskoelastiseksi lisäaineeksi 
tai nivelnestettä korvaavaksi aineeksi ihmisen nivelissä.
MONOVISC sopii hyvin ihmisen nivelen
toimintahäiriöiden, kuten osteoartriitin, oireiden
hoitamiseen. MONOVISC®-valmiste toimii voiteluaineena
ja mekaanisena tukena. 

KÄYTTÖOHJEET:
Vaadittava määrä MONOVISC®-valmistetta injisoidaan
sopivankokoisella steriilillä, kertakäyttöisellä injektioruiskulla
valittuun niveltilaan. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee
kiinnittää steriili neula MONOVISC®-ruiskuun hoitolaitoksen
hyväksytyn aseptiikan mukaisesti. Polveen tehtävään
injektioon käytettävän neulan koko on yleensä 18–21 G.
Kuhunkin toimenpiteeseen käytettävän neulan koosta
päättää lääkäri. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee
varmistaa, että neula on työnnetty oikein niveltilaan ennen
MONOVISC®-valmisteen injisoimista.

KONTRAINDIKAATIOT:
MONOVISC on valmistettu silloitetusta
natriumhyaluronaatista, ja se saattaa sisältää erittäin pieniä
määriä grammapositiivisia bakteeriproteiineja. Seuraavat
olemassa olevat tekijät voivat muodostaa suhteellisen tai
absoluuttisen kontraindikaation MONOVISC®-valmisteen
käytölle:

• tunnettu yliherkkyys MONOVISC®-valmisteen
sisältämille aineille 

• olemassa oleva ihoinfektio valitun injektiokohdan
alueella

• etusormen nivelen tunnettu infektio
• tunnetut systeemiset verenvuotohäiriöt.

VAROTOIMET:
• Niveleen annettuihin injektioihin liittyviä

normaalivarotoimia suositellaan.
• Ainoastaan hyväksyttyä niveltilaan tehtävää injektiota

koskevan koulutuksen saanut terveydenhuollon
ammattilainen saa injisoida natriumhyaluronaattia
tässä käyttösovelluksessa. 

• Injisoitavan MONOVISC®-valmisteen määrä riippuu
nimenomaisesta kohdasta ja potilaan anatomiasta, ja sen
määrittää toimenpiteen suorittava terveydenhuollon
ammattilainen. Jäljelle jäänyttä natriumhyaluronaattia 
ei saa käyttää ja potilasta on tarkkailtava huolellisesti.

• Niveltilaa ei saa täyttää liikaa. 
• Jos kipu lisääntyy injektiotoimenpiteen aikana, injektio

on keskeytettävä ja neula vedettävä ulos.

HAITTAVAIKUTUKSET:
Hyaluronihappo on luonnollinen ruumiin kudosten
sisältämä aine. MONOVISC® testataan huolellisesti niin, että
jokainen erä täyttää valmisteen laatuvaatimukset. Koska
natriumhyaluronaattimolekyylit eivät aiheuta tulehdusta,
potilaalla mahdollisesti esiintyvän tulehduksen syynä
katsotaan olevan kirurgisen toimenpiteen. Lievää tai
kohtalaista lyhytaikaista turvotusta ja kipua voi esiintyä
natriumhyaluronaattivalmisteiden nivelensisäisen injektion
seurauksena. Valmisteiden injisointiin nivelen sisälle liittyviä
yleisiä riskejä voivat olla mm. infektiot ja verenvuoto.

TOIMITUSTAPA:
MONOVISC® on steriili viskoelastinen valmiste, joka
toimitetaan kertakäyttöisessä lasiruiskussa, jossa on 4,0 ml.
Millilitra MONOVISC®-valmistetta sisältää 22 mg/ml lievästi
silloitettua natriumhyaluronaattia (NaHA), joka on liuotettu
fosfaattipuskuroituun keittosuolaliuokseen. 
Huomautus: Ruiskun sisältö on steriili; tuotealusta on
kuitenkin epästeriili.
NIVELENSISÄISEEN KÄYTTÖÖN. SÄILYTETTÄVÄ 2–25
°C:N LÄMPÖTILASSA. SUOJATTAVA JÄÄTYMISELTÄ.

HUOMIO: Tämän välineen saa myydä ja sitä saa käyttää vain
lääkäri tai lääkärin valvonnassa.

Tämä tuote on kertakäyttöinen, eikä sitä saa steriloida
uudelleen. Tämän tuotteen injisointiin käytettävien
neulojen tai ruiskujen uudelleenkäytöstä voi olla
seurauksena tartunnanaiheuttajien sekä veren
välityksellä tarttuvien patogeenien (mm. HIV ja
hepatiitti) välittyminen, mikä saattaa vaarantaa potilaat
sekä lääkärit ja muun hoitohenkilöstön. Käytettyjä
neuloja ja ruiskuja ei saa säilyttää saman potilaan
seuraavia injisointikertoja varten, vaan ne on
hävitettävä kunkin käyttökerran jälkeen.
EI SAA KÄYTTÄÄ, JOS TUOTTEEN SISÄPAKKAUS ON AUKI
TAI VAURIOITUNUT.

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

Valtuutettu edustaja EU:ssa:

Rx Vain lääkärin määräyksellä
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GEBRUIKSAANWIJZING

NL

MONOVISC®, licht gecrosslinkt natriumhyaluronaat 
met hoogmoleculair gewicht

BESCHRIJVING:
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 bacteriële 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.

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 geïndiceerd 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.

GEBRUIKSAANWIJZING:
De vereiste hoeveelheid MONOVISC® wordt via een 
steriele, hypodermale wegwerpnaald met geschikte 
gaugewaarde in de geselecteerde gewrichtsruimte 
geïnjecteerd. 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 
geïnjecteerd.

CONTRA-INDICATIES:
MONOVISC® bestaat uit gecrosslinkt natriumhyaluronaat 
en kan sporen van grampositieve bacteriële 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 ingrediënten 
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 
geïnjecteerd, is afhankelijk van de specifieke plaats en 
de anatomie van de patiënt en moet worden bepaald 
door de medische professional die de procedure 
uitvoert. Niet te veel natriumhyaluronaat gebruiken 
en de patiënt 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.

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. BIJ 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 patiënt 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 
patiënten, artsen en personeel. Gebruikte naalden en 
spuiten moeten na elke injectiesessie worden 
weggegooid en mogen niet worden bewaard voor een 
volgende sessie bij dezelfde patiënt.
NIET GEBRUIKEN ALS DE BINNENVERPAKKING 
GEOPEND OF BESCHADIGD IS.

Vervaardigd door:
Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730
VS

Bevoegde Europese vertegenwoordiger:
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)
ITALIË

Rx Uitsluitend op recept

ОПИСАНИЕ:
MONOVISC® представляет собой стерильный
апирогенный раствор натрия гиалуроната со слабыми
поперечными межмолекулярными связями с
собственным поперечным сшивающим агентом.
MONOVISC® содержит 22 мг/мл натрия гиалуроната
(NaHA) со слабыми поперечными межмолекулярными
связями, растворенного в забуференном фосфатом
физиологическом растворе под физиологической
осмолярностью. MONOVISC® производится из
высокомолекулярного натрия гиалуроната ультра
высокой степени очистки, получаемого путем
бактериальной ферментации. Гиалуроновая кислота
является природным сложным полисахаридом из
семейства глюкозаминогликанов.

Уполномоченный представитель в Евросоюзе:
Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)
ITALY

Производитель:
компания Anika Therapeutics, Inc. 
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730
США

TILLÄMPNING:
MONOVISC®-injektionen är en enda, intraartikulär injektion
med tvärbundet natriumhyaluronat som utvecklats för att
behandla symtom på artros.

INDIKATIONER:
MONOVISC® är indicerat för användning som ett
viskoelastiskt supplement eller ersättning för ledvätska i
lederna hos människa. MONOVISC® är väl lämpat för
behandling av symtom på dysfunktioner i lederna hos
människa, t.ex. artros. MONOVISC® fungerar både som
smörjning och som mekaniskt stöd. 

BRUKSANVISNING:
Önskad mängd MONOVISC® injiceras med en steril,
hypodermisk nål av engångstyp och med lämplig G-
diameter i det utvalda ledutrymmet. Den sterila nålen skall
anslutas till en MONOVISC® spruta av en legitimerad
sjukvårdare med hjälp av aseptisk teknik som godkänts för
sjukvårdsändamål. En vanlig nålkaliber för injektioner i knäet
är 18-21 G. Det slutliga beslutet vid val av nål för alla
procedurer skall fattas av läkaren. Sjukvårdaren eller läkaren
skall säkerställa korrekt penetration i ledvätskeutrymmet
före injicering av MONOVISC®.

KONTRAINDIKATIONER:
MONOVISC® består av tvärbundet natriumhyaluronat och
kan innehålla spårmängder av positiva bakterieproteiner.
Följande befintliga tillstånd kan utgöra relativa eller absoluta
kontraindikationer för användning av MONOVISC®:

• känd överkänslighet mot någon av de beståndsdelar
som ingår i MONOVISC®

• befintliga infektioner i huden vid området för 
avsett injektionsställe

• känd infektion i leden 
• känd systemisk koagulationsrubbning

FÖRSIKTIGHET:
• Alla försiktighetsåtgärder som normalt iakttas under

injektion av substanser i leder rekommenderas. 
• Endast läkare som utbildats i godkända

injektionsmetoder för administrering av ämnen 
i ledutrymmen får injicera natriumhyaluronat för 
detta ändamål. 

• Mängden MONOVISC® som behövs vid injektion
beror på det specifika stället och patientens anatomi
och måste bestämmas av den ansvarige läkare som
genomför proceduren. Ett överskott av
natriumhyaluronat får inte användas och patienten
måste noga övervakas. 

• Ledvätskeutrymmet får inte överfyllas.
• Om smärtan tilltar under injektionen skall injektionen

stoppas och nålen dras tillbaka.

BIVERKNINGAR:
Natriumhyaluronat är en naturlig komponent i
kroppsvävnad. MONOVISC® är noggrant testat så att det
säkerställs att varje sändning motsvarar produktens
kvalitetsaspekter. Eftersom natriumhyaluronatmolekyler är
icke-inflammatoriska anses varje inflammatorisk reaktion
vara orsakad av själva injektionsproceduren. Lätta till
måttliga fall av övergående svullnad och obehag har
tillfälligtvis observerats efter intraartikulär injektion av
natriumhyaluronatpreparat. Allmänna risker, förbundna
med injektion av ämnen i lederna, kan omfatta infektioner
och blödning.

LEVERANS:
MONOVISC® är ett sterilt viskoelastiskt preparat som
levereras i en engångsspruta som innehåller 4,0 ml. Varje ml
MONOVISC® innehåller 22 mg/ml av lätt tvärbundet
natriumhyaluronat (NaHa) som lösts i fosfatbuffrad
saltlösning. 
Obs! Innehållet i sprutan är sterilt, men produktbrickan 
är icke-steril.
FÖR INTRA-ARTIKULÄR ANVÄNDNING. FÖRVARAS I 2 °C
TILL 25 °C. SKYDDAS MOT FRYSNING.

VARNING: Denna produkt får bara säljas och användas 
av eller under överinseende av läkare.

Denna produkt är endast avsedd för enpatientbruk och
får ej omsteriliseras. Återanvändning av nålar eller
sprutor som används för att injicera produkten kan leda
till överföring av smittoämnen såväl som blodburna
patogener (inklusive HIV och hepatit), vilket kan utsätta
patienter, läkare och personal för risker. Använda nålar
eller sprutor måste avyttras efter varje injektion och får
ej sparas för efterföljande behandling av samma
patient.
FÅR EJ ANVÄNDAS OM PRODUKTENS INRE
FÖRPACKNING ÄR ÖPPEN ELLER SKADAD.

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

EU-auktoriserad representant:

Rx Receptbelagt.

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

ФОРМА ВЫПУСКА:
MONOVISC® представляет собой вязкоэластичное
вещество, выпускаемое в одноразовых стеклянных
шприцах, содержащих 4,0 мл препарата. Каждый мл
препарата MONOVISC® содержит 22 мг/мл натрия
гиалуроната (NaHA) со слабыми поперечными
межмолекулярными связями, растворенного в
забуференном фосфатом физиологическом растворе. 
Примечание: Содержимое шприцов стерильно, однако
лоток, в котором они находятся, нестерилен.
ДЛЯ ИНТРААРТИКУЛЯРНОГО (ВНУТРИСУСТАВНОГО)
ВВЕДЕНИЯ. ХРАНИТЬ ПРИ ТЕМПЕРАТУРЕ ОТ 2 ДО 25°C.
НЕ ДОПУСКАТЬ ЗАМОРАЖИВАНИЯ.

ПОБОЧНЫЕ ЯВЛЕНИЯ:
Гиалуроновая кислота является природной
составляющей тканей организма человека. Соответствие
каждой партии препарата MONOVISC® критериям
качества подтверждено результатами тщательной
проверки. Поскольку молекулы натрия гиалуроната не
проявляют воспалительных свойств, принято считать,
что возникновение любых воспалительных реакций
являются следствием процедуры введения препарата.
Иногда внутрисуставное введение препаратов натрия
гиалуроната может сопровождаться развитием
преходящего отека и дискомфорта легкой или 
средней степени тяжести. Инъекция может
сопровождаться незначительным риском общих
осложнений, характерных для внутрисуставного
введения препаратов, в частности, инфицирования 
и кровотечения.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ: Данный препарат подлежит
продаже и применению только врачом или под
наблюдением врача.

ПРИМЕНЕНИЕ:
Инъекция препарата MONOVISC® предназначена для
однократного внутрисуставного введения натрия
гиалуроната с поперечными связями для лечения
симптомов остеоартрита.

 

ПОКАЗАНИЯ:
Препарат MONOVISC® применяется для восполнения
нехватки синовиальной жидкости в суставах 
человека. Препарат MONOVISC® предназначен для
симптоматического лечения дисфункции суставов
человека, в частности, остеоартрита. Препарат
MONOVISC® выполняет функцию смазки и оказывает
механическую поддержку поверхности сустава. 

ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ:
Необходимое количество препарата MONOVISC®
вводится в полость пораженного сустава с помощью
стерильной одноразовой иглы для подкожных инъекций
соответствующего размера. Присоединение стерильной
иглы к шприцу с препаратом MONOVISC® выполняется
квалифицированным специалистом с соблюдением
правил асептики, утвержденных в данном медицинском
учреждении. При введении в коленный сустав обычно
применяются иглы размером 18-21 G. Решение о выборе
той или иной иглы в каждом отдельном случае должен
принимать врач, проводящий манипуляцию. Перед
введением препарата MONOVISC® врач должен
обеспечить его правильное проникновение в
синовиальное пространство сустава.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
Препарат MONOVISC® состоит из натрия гиалуроната 
с поперечными связями и может содержать
незначительное количество грам-положительных
бактериальных белков. Ниже перечислены фоновые
заболевания, которые являются относительными или
абсолютными противопоказаниями к применению
препарата MONOVISC®:

• Повышенная чувствительность к веществам,
входящим в состав препарата MONOVISC®

• Ранее существовавшее инфекционное поражение
кожи в области сустава, в который предполагается
ввести препарат

• Установленное инфекционное поражение сустава,
в который предполагается ввести препарат

• Установленные системные расстройства
свертывания крови

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
• Рекомендуется придерживаться известных мер

предосторожности по введению препаратов в
полость суставов.

• Применение натрия гиалуроната по описанному
выше способу могут проводить только
специалисты, владеющие методикой введения
препаратов в полость суставов. 

• Количество препарата MONOVISC®, необходимого
для инъекций, зависит от конкретного места
введения и анатомических особенностей пациента.
Оно должно определяться врачом, который
осуществляет данную манипуляцию. Оставшийся
после введения препарат использовать не следует.
После проведения процедуры пациент подлежит
тщательному наблюдению.

• Следует избегать избыточного введения препарата
в полость сустава. 

• В случае усиления болевых ощущений по мере
введения препарата следует прекратить инъекцию
и извлечь иглу.

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

LEVERING:
MONOVISC® er et sterilt, viskoelastisk preparat som leveres
i engangs glassprøyter som inneholder 4,0 ml. Hver ml
MONOVISC® inneholder 22 mg/ml lett tverrbundet
natriumhyaluronat (NaHA) oppløst i fosfatbufret saltløsning. 
Merk: Innholdet i sprøyten er sterilt. Produktbrettet er
imidlertid ikke sterilt.
TIL INTRAARTIKULÆR BRUK. OPPBEVARES VED 2 °C TIL
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 på én pasient og må ikke
resteriliseres. Gjenbruk av nåler eller sprøyter som
brukes til å injisere dette produktet, kan overføre
smittefarlige agenser og blodbårne patogener
(inkludert HIV og hepatitt) og kan muligens sette
pasienter, leger og personell i fare. Brukte nåler eller
sprøyter skal kasseres etter hver injeksjonsøkt og skal
ikke oppbevares til neste behandlingsøkt for samme
pasient.
SKAL IKKE BRUKES HVIS DEN INDRE
PRODUKTPAKNINGEN ER ÅPNET ELLER SKADET.

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

Autorisert representant for EU:

Rx Bare på resept

Anika Therapeutics S.r.l.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD)
ITALIA
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После внутрисуставной инъекции возможно воз-
никновение проходящей боли или образование
отека.
В течение 48 часов после таких инвазивных проце-
дур, как внутрисуставные инъекции, пациентам ре-
комендуется воздержаться от любых серьезных
нагрузок, связанных с поднятием тяжестей, а также
от продолжительных физических нагрузок (более
одного часа), подобных тем, что возникают при беге
или игре в теннис.
Беременные женщины. Безопасность и эффек-
тивность препарата MONOVISC® для беременных
женщин не были исследованы.
Кормящие грудью женщины. Данные о том, вы-
водится ли препарат MONOVISC® из организма жен-
щины с молоком во время кормления, отсутствуют.
Безопасность и эффективность этого препарата для
кормящих грудью женщин не были исследованы.
Дети.  Безопасность и эффективность препарата
MONOVISC® для пациентов детского возраста (21
год и младше) не были исследованы.

Клинические ис-
следования показали, что действие препарата 
MONOVISC® длится не менее шести месяцев.
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Forbigående smerte eller hævelse kan forekomme
efter den intraartikulære (IA) injektion.
Som ved enhver invasiv ledprocedure anbefales det,
at patienter undgår anstrengende eller længere-
varende (dvs. mere end en time) vægtbærende ak-
tiviteter som løb eller tennis inden for 48 timer efter
den intraartikulære injektion.
Graviditet: Sikkerhed og effektivitet ved brug af
MONOVISC® hos gravide kvinder er ikke blevet testet.
Ammende mødre: Det vides ikke, om MONOVISC®
udskilles i modermælken.  Sikkerhed og effektivitet
ved brug af produktet hos ammende kvinder er ikke
blevet testet.
Pædiatri: Sikkerhed og effektivitet ved brug af
MONOVISC® hos pædiatriske patienter (≤ 21 år) er ikke
blevet testet.

I kliniske un-
dersøgelser har MONOVISC® vist sig at have en virkningstid
på mindst 6 måneder.

•

•

•

•

•

In klinische studies is bewezen dat MONOVISC®
gedurende een periode van minstens 6 maanden effect
heeft.

Voorbijgaande pijn of zwelling kan optreden na de
intra-articulaire (IA) injectie.
Zoals bij elke invasieve gewrichtsprocedure wordt
aanbevolen dat patiënten 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 patiënten (≤
21 jaar oud) is niet getest.

•

•

•

•

•

Forbigående smerte eller hevelse kan forekomme
etter intraartikulær (IA) injeksjon.
Som for enhver invasiv leddpunksjon anbefales det at
pasienter unngår anstrengende eller langvarige (dvs.
mer enn én time), vektbelastende aktiviteter, som
løping eller tennis innen 48 timer etter den intraar-
tikulære injeksjonen.
Graviditet: Sikkerheten og effektiviteten forbundet
med bruken av MONOVISC® hos gravide kvinner er
ikke testet.
Ammende mødre:  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
år gamle) er ikke testet.

I kliniske studier
er det påvist at virkningen av MONOVISC® varer i minst 6
måneder.

I kliniska prövningar har 
MONOVISC® visats ha en varaktig effekt i minst 6 månader.
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Övergående svullnad eller smärta kan förekomma
efter den intraartikulära injektionen (IA).
Precis som vid alla invasiva ledbehandlingar rekom-
menderas att patienten undviker påfrestande eller
längre (mer än en timme) viktbelastande aktiviteter,
som till exempel löpning och tennis inom 48 timmar
efter den intraartikulära injektionen.
Graviditet: Säkerheten och effektiviteten av
MONOVISC® för gravida kvinnor har inte fastställts.
Ammande mödrar: Det är inte känt om MONOVISC®
övergår i bröstmjölk.  Produktens säkerhet och effek-
tivitet har inte fastställts för användning av ammande
kvinnor.
Pediatrik: Säkerheten och effektiviteten av
MONOVISC® har inte fastställts för användning av
barn (pediatrikpatienter ≤ 21 år).
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Nivelensisäisen injektion (IA) jälkeen saattaa esiintyä
ohimenevää kipua tai turvotusta.
Aivan kuten kaikkien invasiivisten niveltoimenpiteiden
yhteydessä, on suositeltavaa, että potilaat välttävät ra-
sittavia liikkeitä tai pitempiaikaista (eli yli tunnin
kestoista) rasitusta, esimerkiksi juoksemista tai ten-
niksen pelaamista, 48 tuntia nivelensisäisen injektion
jälkeen.
Raskaus: MONOVISC®:n käyttöä ja sen tehokkuutta
raskausaikana ei ole testattu.
Imettävät äidit: Ei ole tiedossa, erittyykö MONOVISC®
ihmisen maitoon.  Tuotteen käyttöä ja sen tehokkuutta
maidon erityksen aikana ei ole testattu.
Lapset: MONOVISC®:n käyttöä ja sen tehokkuutta lap-
sipotilaille (≤ 21-vuotiaat) annettuna ei ole testattu.

                                                Kliinisissä tutkimuksissa 
MONOVISC®:n vaikutuksen on todettu kestävän vähintään
6 kuukautta.
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