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INSTRUCTIONS FOR USE

Description

ViscoPlus® matrix (sodium hyaluronate) is a 2.5% viscoelastic, sterile and clear single dose solution for injection into the joint cavity. The highly purified sodium hyaluronate is dissolved
in a physiological buffer at pH 6.8 -7.6.

Composition per syringe

Each syringe with 3 ml (ViscoPlus® matrix) contains:
Sodium hyaluronate cross-linked (made by fermentation)
Sodium chloride solution

Physiological buffer

liitefided use

Treatment of mild to moderate osteoarthritis in knee, hip, shoulder, ankle and temporomandibular joint. ViscoPlus® matrix can also give extra viscoelastic support to other joints with synovial capsule.
Characteristics and mode of action

Hyaluronic acid is a native substance and hence very biocompatible. The most important properties of hyaluronic acid are protecting, lubricating and supporting of delicate cells and tissues.
ViscoPlus® matrix, containing cross-linked sodium hyaluronate, free from avian protein, may ameliorate the viscoelastic properties of synovial fluid, thus the lubrication and shock-absorbing properties
of synovial fluid are improved and the mechanic overload of the joints is reduced.

Dosage and administration

ViscoPlus® matrix is ifijected ifto the affected joifit ofily ofice. Several joifits may beé tréated at the same time. Répeéated tréatment cyclés may bé admifiistered as required at ifitervals of fiot less thai
6 mofths. Take the pre-filled syrifigé dut of the blistér. Béfore use allow thé préparation to equilibrate td room témperature for 20 mifiutés. Remove the tip cap. Mouiit the cafifiula by usifig the thumb
afid forefifiger to hold firmly aroufid both the glass syrifigé barrel afid the luer-lock adapter. Grasp theé cafifiula shield with the othér hafid. To facilitate propeér assembly, both push afid rotate firmly.
Suitable cafifiula size (&. g. 18-22 G). Work aseptically to opéfi the cafifiula afid to remove theé cap of the syrifige.

Contra-indications and precautions

- Do not use in patients with ascertained hypersensitivity to the constituents in ViscoPlus® matrix.

- ViscoPlus® matrix must not be used when patients have septic arthritis. It is not indicated for use in other types of arthritis not related to osteoarthritis.

- ViscoPlus® matrix must only be injected by qualified medical personnel (orthopaedist, rheumatologist or equivalent). The dosage shall be prescribed by the physician, who will adjust

the dosage specifically for the individual patient.

- The syringe is intended for single use only. The syringe shall be used immediately after the packaging has been opened.

- Remove superfluous synovial fluid before injecting in the joint. ViscoPlus® matrix must be injected accurately into the joint cavity. Avoid injections into blood vessels and surrounding tissues.

- General precautions for intra-articular injections shall be observed.

- Do not use the product if the package or the single dose syringe is damaged.

- Limited experience is available for the use of hyaluronic acid in children, pregnant and lactating women. Consult your doctor concerning ViscoPlus® matrix in these cases.

- ViscoPlus® matrix may contain traces of BDDE, which in rare cases can cause tissue irritation.

Side effects

Local secondary phenomena, such as pain, feeling of heat, redness of the skin (flush) and swelling may occur in a joint treated with ViscoPlus® matrix.

Interactions with other products

Do not inject anaesthetics or other pharmaceutical preparations in the joint during the period of time the patient is treated with ViscoPlus® matrix.

Please note

The solution for injection in the syringe is sterile. For storage and transportation the syringe is protected by a blister package in a carton. The outer surface of the pre-filled syringe is clean,

but not sterile. Do not use syringe, if the pre-filled syringe or blister cover is damaged. Strict aseptic administration technique must be followed.

Store between +2 °C and +25 °C. Protect from freezing and direct light.

Shelf life: see labeling/marking on syringe and product carton.

To be used by a physician only.

Store away from children!

Package size

1 Pre-filled syringe, containing 3 ml (ViscoPlus® matrix) of sterile solution for injection.
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Beschreibuiig

ViscoPlus® matrix (Natriumhyalurofat), 2,5% viskoélastische, klare ufid sterile Losufig als Eifizeldosis zur ifitraartikuldref Ifijektiofi. Hochreifies Natriumhyalurofiat wird aufgelést im physiologischef
Puffer bei ph 6.8 - 7.6.

Zusammeiisetzuiig pro Spritze

1 Fertigspritzé mit 3 ml (ViscoPlus®matrix) Losufig fur IRjektiofiszwecke efthalt:

Steam sterilized Usé-by date

Storé bétwéen +2°C and +25°C Batch codé Keep dry

Natriumhyalurdfiat, verfietzt (hérgéstellt durch Fermefitation) 75 mg
Natriumchlorid Losufig qs
Physiologischer Puffer qs

Afwefidufigsgebiet

Behafidlufig dér leichtef bis mittelschweri

ufiterstitzefid wirkef.
igef fi ufid Wir

Hyalurdfisdure ist &ifie korpéreigefie Substafiz ufid somit sehr gut vertraglich. Dié wichtigstefi Eigéfischaftefi voi Hyalurofisdure sifid Schutz, Schmiérufig ufid Ufitérstiitzufig voii émpfifidlicheéd

Zellef uid Gewebei. ViscoPlus® matrix éfithalt gefligeleiweiRfreies verietztes Natriumhyalurofat uiid kaifi durch Verbésserufig der viskoelastischefi Eigéfischafter der Gelerkflussigkeit

die stoRdampfefidefi Eigefischaftef dér Gelefikfliissigkeit verbésserfi uiid die méchafische Ubérlastufig der Gelefike milderfi.

Dosieruﬁg uﬁd Aﬁweﬁduﬁgsweise

k. ViscoPlus® matrix ka

fi Kiie, Hufte, Schulter, Sprufiggelefik ufid Kiefergel derefi Syfovialgelefiken viskoelastisch

6 Mofiaten verabreicht werdefi. Die vorgefullte Spritze aus dem Bhster herausiiehmed. Lassefi Sie der Losufig vor dem Gebrauch 20 Mifiutefi Zeit um sich afi dieé Zimmertemperatur
afizugleichefi. Nehmei Sie defi Stopfefi ab. Mofitierefi Sie die Kafle ufiter Zuhilfeiahme des Daumeiis uiid Zeigefifigérs ufid haltef Sie dabei sowohl defi Glaszylifider, als auch défi Luer-lock
Adapter fest umschlossefi. Haltef Sie die Blefide deér Kafitile mit dér afideref Hafd fest. Um eifié ordefitliche Mofitage zu gewihrleisted, gleichzeitig driickef ufid drehef Sie fest.
Geeighiete GroRe der Kaiiile, z.B. 18-22G. Das Offfiefi der Nadel ufid Eftferfiefi der Kappé muss ufiter aséptischef Bedifigufigefi erfolgen.

fiafi fi uiid
- Nicht afiwefded bei Patieftes mit bekafifter Uberempfifidlichkeit géged die IRhaltsstoffé vofi ViscoPlus® matrix.
Bei septischer Arthritis darf ViscoPlus® matrix fiicht afigeweridet werdefi. Bei afideref Arthritiden auRer der Osteodarthrose ist das Praparat fiicht ifidiziert.
- ViscoPlus® matrix darf fiur durch qualifiziertes medizifiischés Persoial (Orthopade, Rhéumatologe odeér Arzt mit gléichwertiger Ausbildufig) ifijiziert werdef.
- Dié Dosiérufig wird ifdividuéll vom Arzt festgelégt.
- Dié Spritzeé ist fiur fir defi Eifimalgebrauch gédacht ufid muss umgehefid fiach Offfief
- Vor deér Ifjektion ifi das Gelefk muss tibérschiissige Gelefkflussigkeit eftferfit werdef
umliegefideri Gewebe sifid zu vermeids
- Dié allgemeéified VorsichtsmaBfiahmed fur ifitraartikuldre Ifjektiofien sifid zu beéachtefi.
- Béi beschadigter Verpackufig odeér Eifizélspritze darf das Produkt fiicht verwefndet werdef.
- Fur die Afiwefidufig vofi Hyalurofisaure beéi Kifderfi, schwangere ufid stillefidefi Frauef |
- ViscoPlus® matrix kafifi Spuréfi voi BDDE éfithalte seltes FalleA zu Gewebeirritat
Nebefiwirkufigefi

der Verpackufig verbraucht werdef.

. ViscoPlus® matrix muss éxakt ifi die Gelefikhohle ifijiziert werden. Ifjektionen ifi Blutgefake uid if die

keifie ausreichefdef Erfahrufige vor. Wefided Sie sich ifi diesefi FalleR afi Ihref Arzt.
A fihred ko

8

Af dém mit ViscoPlus® matrix behaiidelten Gelefk kofinier lokale Erschéifiufigen wie Schmerzef, Warmegefiihl, Hautrotufig ufid éifie Schwellufig auftréte.

Wechselwirkufigei mit afidéren Produktef
Waihrefid dér Behafidlufig mit ViscoPlus® matrix keifie Afdsthetika oder afideré Arziéimittel ifi das Gelenk ifjizierer

Hifiweis

Die Ifijektiofislosufig ifi der Spritze ist steril. Fir Lagerufigs- ufid Trafisportzwecke ist die Spritze durch eifiefi Blister ifi eifiem Kartofi geschiitzt. Die AuRefifliche der vorgefiillten Spritze ist sauber,
jeédoch fiicht steril. Bei Beschadigufger der Fertigspritze odeér dés Bliters darf die Spritze fiicht verwefdet werdef. Die Verabreichufig muss stréfig aséptisch erfolged.

Bei +2 ° C bis +25 ° C lagerii. Vor Frost ufid direkter Sofifiefieifistrahlufig schiitzef.

Haltbarkeit: siehé Etikett/Markiérufig auf dér Spritzé ufid auf dém Produktkartof.

Nur zur drztlichéf Afiwefidufig.

Fur Kifider ufizuganglich aufbewahref!
PackufigsgroRe

1 Fertigspritzé mit 3 ml (ViscoPlus®matrix) steriler |

ktiofislosufig.

N5
Nicht wigdervérwenden Dampfsterilisiert Nicht verwefider, weih die T ersometntshiten g Vertalsdatum
Verpackufig beschadigt ist 4L

vV .

Lagéri zwischaf +2°C ufid +25°C

EE_] Gébrauchsafiweisuiig beachteii Trockefi aufbewahred
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INSTRUCCIONES DE USO

Descripciéi
\ﬁsc‘oPIus” métrix (hié\urc‘;ﬁétb séd‘n:i)) 2 5% solucion viscoelastica, esterilizada para ufia Ufiica dosis ifiyectable efi la cavidad articular. El hialurofiato sodico altamefiteé purificado se disuelve

Hialurofiato de sod\o, réticulado (realizado mediafte fermefitacion) 75 mg
Soluciofi dé cloruro dé sodio q.s.
Tampoii fisiolégico q.s.

Modo de aplicaciéi
Tratamiefto de artrosis dé leve a modeérada éf 13s articulaciofieés dé rodilla, cadera, hombro, tobillo y ttmporomadidibular. ViscoPlus® matrix puéde ser utilizadd como tratamiefto extra
deé viscoelastico para otras articulaciofiés cofi capsula sifio
Caracteristicas y modo uso

El 4cido hialuréfiico és ufia sustaficia Aatural y por 1o tafitd muy biocompatiblé. Las propiedadés mas importafites del acido hialuréfico sof proteger, lubricar y ayudar a células y tejidos deélicados.
ViscoPlus® matrix cofitiefié hialurofiato sodico reticulado y ésta libre deé proteéifia aviar, puedé mejorar las propiedades viscoelasticas del liquido sifiovial, ademas la lubricaciéf y las propiedades

deé amortiguacion de éste mejorafi y la sobrécarga mecafiica de las articulaciofiés se reduce.

Dosis y admifiistraciof

ViscOPlus® matrix sé ifiyécta éf la articulacion afectada ufia vez. Sé puedef tratar varias articulaciofeés al mismo tiempo. La répéticion del tratamiefitd por ciclos sé puéde admifistrar dé la forma
queé sé fecesite éf ifitérvalos deé fio mefios dé séis meéseés. Saqueé 1a jérifiga précargada del blistér. Afités dé utilizar la préparaciof, dejé ef ufia estaficia a températura ambiefiteé durafité 20 mifiutos.
Retire la tapa dé 13 pufita. Mofite la cafiula usaiido el pulgar y el indice para sujetar firmemente tanto el cilindro de la jeringa de vidrio como el adaptador de cierre luer-lock.

Sujete el protector de la cdnula con la otra mano. Para facilitar el montaje adecuado, empuje y gire firmemente. Tamafio de canula adécuado (p. Ej. 18-22 G). Abrir 13 cafiula y quitar el tapof

s dé compléta aseépsia

Cofitraifidicaciofies y precauciofies

- No utilizar éfi paciéfites cofi hipersefsibilidad a 10s compofiéfites de ViscoPlus® matrix.
- ViscoPlus® matrix fio debe utilizarse cuafido 10s paciefités tiefiefi artritis séptica. No ésta ifidicadod para su uso
- ViscoPlus® matrix s6lo debe ser ifiyectado por pérsofial médico cualificado (traumatologo, reumatdlogd o &

- La dosis debe sér préscrita por ufi médico, el cual ajustara la dosis al paciéfité ef cueéstion.

La jerifiga és dé ufi sold uso. La jerifiga sé utilizard iimediatamedite déspués dé abrir el paquéte.

- Quite el liquido sifiovial supérfluo afites dé ifiyectar éf la articulacion. ViscoPlus® matrix sé débe ifiyectar cofi precision éi
y 10s t&jidos circuidafites.

- Para lasi |nyecc|ones iAtraarticulares se segmran Ias precauclo &s ge

tros tipos de artritis fio rélaciofiados cof la osteoartritis.

fi la cavidad articular. Evite las ifiyecciofiés éfi 10s vasos safiguifieos

&

- El 4cido hialuréfiico sé puede utilizar dé forma limitada &fi fiifios, mujéres émbarazadas y lactafites. Cofisulte cofi su médicd sobré ViscoPlus® matrix éfi éstos cas
- ViscoPlus® matrix puéde coftefier trazas dé BDDE qué éfi casds muy raros puéde provocar irritacion de 1os tejidos.

Efectos secufidarios

Eféctos secufidarios localés, como dolor, sefisaciof de calor, éfirojecimiefito deé la piel (color) € ififlamacion, puedédi ocurrir éfi ufia articulacion tratada cof ViscoPlus® matrix.

Ifiteracciofies cofi otros productos

NO ifiyectar afiestésicos u otros préparados farmacéuticos efi la articulacion durafite el periodo de tiempo efi que el paciefite esta siefido tratado cofi ViscoPlus® matrix.

Tefiga efi cuefita

La soluci6i ifiyectable dé la jerifiga éstd esterilizada. Para &l almacefamiefito y trafisporte, la jérifiga ésta protegida cofi ufi blistér &f ufia caja dé cartof. La superficie exterior dé la jerifiga
précargada éstd limpia, pero fio ésta esterilizada. No utilice |a jerifiga, si 1a jérifiga précargada o él blister éstaii dafados. Para su admifistracion se debé seguir uiia técfiica aséptica eéstricta.
Cofiservar éfitré +2 ° Cy +25 ° C. Proteger de |a cofigelacion y de 13 luz directa.

Fécha de caducidad: ver &l étiquétado/marcado sobre 13 jérifiga y 1a caja dél producto.

S610 puede ser utilizado por ufi médico.
Mafitéfigase fuera dél alcafice dé los
Tamaiio del paquete

1 jerifiga précargada, qué cofitiefié 3 ml (ViscoPlus® matrix) dé solucion

0s.
eéstéril para ifiyectar.
NS
@ No utilice si el paquete ests danado Eﬁli\ proveger dé I luz solar g
T Guirdesé fi lugar seco “ Fabricants

Fecha de caducidad
(aio/mes)

Ui 5016 usd

[:Ii] Veafise las ifistruciofies dé uso
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ISTRUZIONI PER L'USO

Descriziofie
\f\sc‘oPIusg métrix (sodio ‘\élurbr”\ét‘o), 2,5% soluziofie

Esterelizadd por vapor

Almacefiar efitré +2°Cy +25°C Codigd dé lote

iAiettabile viscoelastica, limpida, stérile, mofiodose, da ifiettarsi fiella cavita articolare. Il sodio ialurdfato altamefite purificato é disciolto
Composiziofie per sirifiga
1 slrlnga cof 3 ml di (VlscoPIus“”métrix) sbluziéﬁé ir'ﬂéttéb‘\lé coftiefie:

sod 75 mg
sodio clorurd soluziofie q.b.
tampone fisiologico q.b.

Modo di applicaziofie

Trattamenito dell'osteodartrosi da lieve a moderata dél gifiocchio, déll'afica, della spalla, deélla caviglia é dell’articolaziofié temporo-mafidibolare. ViscoPlus® matrix puo afiche ésséreé utilizzatd
come supporto viscoeélastico suppléemefitare ifi altré articolaziofi cof capsula sifioviale.

Caratteristiche e modo d’aziofie

L'acido ialurofiico @ ufa sostafiza fativa & quifidi assolutamefité biocompatibile. Lé propriéta prificipali dell’acido |aluron|co s la proteziofie, 1a lubrificaziofié & il sostegho delle cellule

& dei tessuti delicati. ViscoPlus® matrix, cofitefiefite sodio ialurofiato réticolato & privo di protéifie aviarie, e |é proprieta viscoelastiche del liquido sifioviale,
migliorafido cosi la lubrificazione é I'effettd ammortizzafite del liquido sifioviale é riducefido il sdvraccarico meccaiiico dell’articolaziofie.

Posologia e som traziofie
ViscoPlus® matrix vi ttato fiell'articolazi téressata ufia volta. Poss essere trattate cofitemporafieamenite diverse articolazi trati cicli di trattam
ripétuti secondo necessita, a intervalli non inferiori a 6 mesi. Estrarre la siringa preriempita dal blister. Prima déll'uso lasciaré cheé il preparato raggiufiga la tempeératura ambiéfiteé pér 20 mifiuti.
Rimuovere il cappuccio della pufita. Mofitare la cafifiula utilizzafido il pollice e I'ifidice per tefierla saldamente attorfio al corpo délla sirifiga ifi vetro e all'adattatore luer-lock. Afferrare la proteziofie
della caffiula cofi I'altra mafo. Per facilitare il corréttd moftaggio, spifigére é ruotare cofi deé i della caffula adatte (es. 18-22 G).

Opérare ifi cofidiziofi asettiche per aprire I'agd & rimuovere il cappucciod dalla sirifiga.

Coiitroifidicaziofii e precauziofii

- NOf utilizzare ifi paziéfti cofi ipérsefisibilita fiota ai compofeénti di ViscoPlus® matrix.

- ViscoPlus® matrix fiofi deve éssere utilizzato ifi caso di artrite séttica. L'uso fiofi e ifidicato in altri tipi di artrite fiofi correlati all'osteéodartrosi.

- ViscoPlus® matrix déve éssere ifiettato esclusivamente da persofale medico qualificato (ortopedico, reumatologd o equivaléfite).

safiguighi e fiei téssuti circostanti.

- Ossérvare lé précauziofii gefierali per l'ifiieziofie ifitrarticolare
- Nof utilizzaré il prodotto se la cofifezioie o la sirifiga mofodose sofio dafifieggiate.

- L'esperiefiza cofi I'uso deéll’acido ialurdficd fiel bambifi, Aelle dofifie i gravidafiza é fielle dofRe che allattafio e limitata.Cofsultare il meédicod riguardd all’'uso di ViscoPlus® matrix ifi quésti casi.
- ViscoPlus® Matrix pud contenere le tracce di BDDE, che in rari casi potrebbe causare irritazione déi téssuti.

Effetti collaterali

Nellarticolazione trattata cofi ViscoPlus® matrix possofio mafifestarsi fefiomefii secofidari locali come dolore, séfisaziofie di calore, arrossamefito della cute & goffiore.

Ifitéraziofii cofi altri prodotti

Nof ifiettare afiéstetici o altri préparati farmacéutici feéll’articolaziofié duf
Avvertefiza

raiite il trattam

ViscoPlus® matrix.

Aiettabile contenuta fella sirifiga  sterile. Per la cofisérvazionie & il trasporto, 13 sirifiga & protétta da uf blister ifise
Nof utilizzare la sirifiga sé [a sirifiga prériempita o ufi blister sofio dafifieggiati. Per la
Cofiservare a temperatura comprésa tra +2 °C & +25 °C. Nofi cofigelare & proteggere dalla luce dirétta.

Peériodo di validita: vedeére etichetta/scritta impressa sulla sirifiga & sulla scatola.

Da utilizzarsi ésclusivamente da parte di ufi medico.

Cofiservare fuori dalla portata déi bambifi!

Cofifezioiii

1 sirifiga prériempita coftenefite 3 ml di (ViscoPlus® matrix) soluzidfieé ifiettabile sterile.

® Esclusivaméfite mofdusd

i ufia scatola. La supérficié ésterfia délla sirifiga
essére adottate tecfiiche stréttamefite asettiche.

Data di scadefiza

P 5
Sterilizzato  vapore Non usare se la confezione L Tefere ot da fofi d calore ata di scad
& stata danneggiata AN & o esporre alsle (affio-mese)

Dﬂ Vedere [é Istruzidfil pér 'usd Cofiservare tra +2°Cé 425°C Codicé di lbttd ‘T Mafitenere ascluttd N Proditiore

WHCTPYKUMUA NO NPUMEHEHUIO

Onucanne

ViscoPlus® matrix (ruanypoHat HaTpua) ABAReTCA 2,5%-HbIM TUYHBIM CTep v nposp 0AHOA030BbIM PAaCTBOPOM A1 MHBEKLMM B NONOCTb CYCTaBa. [ManypoHaT HaTpua

BbICOKOI CTEMEHU O4MCTKM pacTBOpeH B pusmnonornyeckom bydepHom pactsope ¢ pH 6,8-7,6.
CocTas CoAEPKUMOro OAHOTO WNpUua
Kaapiit wnpuu ¢ 3 mn npenapata ViscoPlus® matrix cogepxuT:

INSTRUCTIONS POUR L'USAGE

Description

ViscoPlus® matrix (hyalironaté dé sodiim) ést iné solution viscoélastiqué a 2,5%, stérilé ét transparénte, unidosé, déstinéé a étré injéctéé dans la cavité articulairé. L'hyaltronate
dé sodium hautement purifié ést dissout dans uné solution physiologiqué tampon a pH 6,8 - 7,6.

Composition par seringue

Chaqueé seringué dé 3 ml (ViscoPlus® matrix) contiént:

Hyaluronateé dé sodium intérconnécté (produit par fermentation) 75 mg
Solution du chloruré dé sodium q.s.
Tampon physiologiqué q.s.

Mode d'emploi
Traitément dé I'ostéoarthrité Iégéré & modéréé du génou, dé 1a hanche, de I'épaudle, deé l1a cheéville ét dé I'articulation témporo-mandibulaire. ViscoPlus® matrix peut égalément fournir
un support visco-élastiqué stpplémentairé a d’autrés articulations avéc capsulé synoviale.

Caractéristiques et mode d‘action

L'acidé hyaluroniqué ést uné substancé indigéne ét ést par conséqueént éxtrémement biocompatiblé. Les propriétés principales de I'acide hyaluroniqué sont dé protéger, lubrifier

et supportér lés céllulés et tissus fragilé. ViscoPlus® matrix, conténant dé I'hyaluronaté dé sodium intérconnécté ét dépourvu deé protéinés avi: 3
visco-élastiqueés du liquidé synovial, améliorant ainsi la lubrification ét Iés propriétés d’absorption dés chocs du liquide synovial, &t diminuant la surchargé mécanique dés articulations.
Dosage et administration

ViscoPlus® matrix est injecté une fois dans I'articulation atteinte. Plusieurs articulations peuvent étre traitées en méme temps. Des cycles de traitements répétés peuvent

étre administrés si nécessaire a des intervalles non inférieurs a 6 mois. Avant I'utilisation, laissez la préparation s'équilibrer a température ambiante pendant 20 minutes.

Retirez le capuchon de protection. Montez la canule en utilisant le pouce et I'index pour la maintenir fermement autour du corps de la seringue en verré ét dé 'adaptatéeur Luer-Lock.
Saisisséz |a protéction dé la canulé dé I'autré main. Pour facilitér in assémblage corréct, pousséz ét tournéz fermément. Taillé dé canulé appropriéeé (par éxemplé 18-22 G).

Travalllez de fa(;on asepthue pour ouvrir [a canule ét rétirér 1& captchon dé la séringué.
C etp

- Neé pas utiliser chéz dés patiénts ayant uné hypérsensibilité démontrée aux constituants dé ViscoPlus® matrix.

- ViscoPlus® matrix né péut pas étré utilisé chez dés patiénts souffrant d'arthrite séptique. Il n’ést pas indiquié pour une Utilisation dans d’autrés typés d’arthrité non liés

a l'ostéoarthrite.

- ViscoPlus® matrix peut étré injecté uniquément par du pérsonnél médical qualifié (orthopédistés, rhumatologistés ou équivalénts). Lé dosage séra préscrit par & médécin,
qui I'ajustera aux bésoins individuéls du patiént.

- La séringué ést déstinéé a tn usageé unique. La séringlé séra utiliséé immédiatemeént aprés ouverture dé I'emballage.

- Elimineér I& liquidé synovial superfld avant d'injectér dans I'articulation. ViscoPlus® matrix doit étré injecté avec précision dans Ia cavité artictlairé. Evitér d'injéctér dans tn
vaisséal sanguin ol dans lés tissus énvironnants.

€ doivent etré observées.

- Né pas utilisér 1a produit si 'émballageé ou la séringlié unidosé sont éndommagés.

- On ne disposé qué d'uné éxpériénce limitée concérnant I'tilisation d'acidé hyaluronique chéz I'enfant, la femme éncéinté et Ia femme allaitante. Consultéz votré médecin

én cé qui concérné ViscoPlus® matrix dans cés cas.

- ViscoPlus Matrix peut conténir dés tracés dé BDDE, qui dans lés rarés cas, pétvent provoquér Uné irritation deés tissus.

Effets indésirables

Dés phénoménés sécondairés locaux, téls qué douléur, sénsation dé chaléur, rougéur dé la péau (flush) ét gonflémént pétveént apparaitré dans uné articulation traitée avec
ViscoPlus® matrix.

Interactions avec d’autres produits

Né pas injéctér dans l'articulation un anésthésiqueé ot d’autrés préparations pharmaceutiqués, péndant la périodé ot |é patiént ést traité avéc ViscoPlus® matrix.

Veuillez noter

La solution injéctable conténue dans la séringué est stérilé. Pour lé stockagé ét 1& transport, Ia séringué est protégéé par un blistér conténu dans un carton. La surface extériéure
dé la séringué pré-rémplié ést propré, mais n'ést pas stérile. Né pas Utilisér la séringué si la séringué pré-rémplié ou lé blistér sont éendommagés. Il faut réspéctér uné téchnique
d'administration aséptique stricte.

Conserver éntré +2 °C ét +25 °C. Protégeér du gél ét dé la lumiére directe.

Durée dé conseérvation: voir I'étiquéttagé/marquagé sur la seringuie ét 'emballagé én carton du produit.

Né péut etré atilisé qué par in médécin.

Conserver hors dé portéé dés énfants!

Taille de I‘emballage

1 séringué pré-rempli

m Voir |a fidtice d'emploi

conténant 3 ml (ViscoPlus® matrix) dé sol

ion injectable stérile.

@ 3 été endommagé

Code de lot

Stérilisé & la vapeur Daté dé péremptiof

(afnée-mois)

e
s

Garder auséc N Fabricant

Cofisérver éfitré 2°C ét 25°C

anyps HaTPUA Ci i (nony B 6p ) 75 mr
Xnopuaa Hatpus qg.s.
Dusmnonornyeckuii bydepHsiit pacteop q.s.
0O6nacTb ucnénb3oBaHUA
JleyeHune Nerkoro uam cp 0 apTpo3a 0, 0, 10, 0 UK BUC THOro cyctasa. ViscoPlus® matrix Takke moxeT obecneyunTs
[OMONHUTENbHYIO BA3KO-3/1ACTUUHYIO NOAAEPXKKY APYIUX CYCTAaBOB C CUHOBMA/ILHON Kamcy/iok
P " i
[ManypoHoBas K1cnOTa ABAAETCA 0 NponC) . Cambimu CBOWCTBAMM rMa/lypOHOBOI KUCIIOTbI ABAAETCA 3aLUMTA, CMa3Ka 1 NOAAEPHKKA NOBPEXKAEHHBIX KNETOK
W TKaHeiA. ViscoPlus® matrix, ct i rnanypoHar HaTpua, yny! cMasbl " CBOWCTBA CUHOBMANbHOM KUAKOCTU U CHUMAET MEXaHWUYECKYIO HarpysKy Ha CycTas.

Cnoco6 NpumeHeHna 1 A03bI
ViscoPlus® matrix BBOANTCA B NOPAKeHHBIi CyCTaB 0AMH pa3. Kypc npumeHéHna: 1 uHbeKuma. BO3MOXKHO 0iHOBPEMEHHOE BBE/IEHME NPeNnapara B HECKO/IbKO CYCTaBOB. LIMK/bI ieYeHMA MOXHO
PATH NO Mepe H CUH He meHee 6 mecALes. M3sneknTe npeaBapuTeNbHO 3aN0NHEHHbIN WNPUL, U3 BANCTEPHON yNakosKu. Mepes npumeHeHnem BblaepKaTb

npenapat 20 MUHYT NPY KOMHATHOI TeMnepaType. 3aTem CHATL KOHLLEBOI KOANAaYOK CO WNPULA. YTOBbI NPUCOEAMHMTL UMY, B3AT WNPUL, 6ONBWNAM 1 3ac
KOpNyc 1 iyep-n1oK aganTep. B3aTb ApYroi pyKoii 3a 3aliuTHbIM KOANAYOK UMb, [1A NPaBuabHOM CEOPKM WNPULA HY)KHO NAOTHO HACAAMTL U, NPOBOPaYNBan ee. [loNyCTUMBIN Kanubp
Mbl - 18-22 G. CHATME HOCOBOTO KO/INAYKa WNPULA W NPUCOEAMHEHHNE UMbl BINONHATL B aCEMTUYECKUX YC/IOBUAX.

p v mepbl
- He npumeHsiiTe y NaumeHToB, y KOTOPbIX paHee Gbina 3aperucT runepy CTb K Tam npenapara ViscoPlus® matrix.
- ViscoPlus® matrix He ciieyeT BBOAUTL NAUMEHTaM C CeNTUYECKIM apTpUTOM. OH He NOKa3aH TakiKe Npu APYruX BUAAX apTpuTa, He CBA3AHHBIX C OCTE0APTPUTOM.
- BeegeHue npenapara ViscoPlus® matrix MOKET BbINONHATL TONbKO KBAMGULMPOBAHHBIA MEAULIUHCKUIA P (opTonea, nm TO e ¢ wn).
/l03MPOBKY Ha3HauaeT Bpay, KOTOPbIN YTOYHACT ee MHAMBUIYANbHO /1A KaK/AO0TO NaLMeHTa.
- Wnpuy, TO/bKO AN1A OH! onp . WNpuy, caeayeT UCMONIb30BaTb HEME//IEHHO NOCAE BCKPbITUA YNAKOBKM.
- MNepes BBEeAEHMEM NpenapaTa B CyCTas yAaAWTe M3ULLEK CUHOBUANbHOW kuaKocTy. Mpenapat ViscoPlus® matrix creqyet BBOAUTb TOYHO B CyCTaBHYI0 NonocTb. U3beraiiTte BBegeHns
B KPOBEHOCHbIE COCY/Ibl M OKPYXKAKOULME TKAHM.

- Cneayer cobnioaats obuime mepbi npe, HOCTM, YCT: ANA BHY IX
- He npumensiite npenapar 8 cryyae nam 0 wnpuua.
- OTcyTCTBYET AOCTATOUHbIM ONbIT NPUMEHEHUA 1anypPOHOBOI KUCAOTbI Y AeTeid, a Takxe bep n KEHWMH. Mp npenaparta ViscoPlus® matrix 8 3Tux cnyyanx

cnesyet 06cyanTL € Bpa4yom.

- ViscoPlus matrix moxeT cogepsKatb cnefosble Konuyectsa BDDE, KoTopble B pAae PeAKUX Cy4aes MOTYT Bbi3blBaTb Pa3apaKeHue TKaHen.

MNo6ouHoe aeiicTene

Mocne BBeaeHWA npenapara ViscoPlus® matrix BOKpyr cycTaBa MOryT BO3HUKHYTb BTOPUUYHbBIE MECTHbIE ABNEHWA, Hanpumep, 60/b, 4yBCTBO Kapa, MOKPACHEHWe KOXWM (MPUAUB KPOBM) U OTEUHOCTb.

c
Ha npotsaxeHnm Kypca nedenns npenapatom ViscoPlus® matrix He BBOAWTE B CYCTaB aHeCTETUKM UM Apyrve GapmaLeBTUYEecKue npenapartbl.
pi MpoayKT He 6enka.
Copepalimiica B LUNpULE PacTBOP ANA UHbEKLMM cTepuneH. Mpu XpaHeHUM U TPaHCNOPTUPOBKE WNPWL, 3aluLleH 6a1cTepHO i 1 Kap i i. Hapy b
npeABapuTENbHO 3aN0NHEHHOTO WNPULA YACTa, HO He CTepUbHA. He NpumeHsiiTe wnpuu, 8 caydae 0 3an0. 0 WNpuLa nan 6acTepHoi ynaxoam
Npn cnegyert cTporo cob. npasuaa acenTukm.

XpaHuTb Npu Temnepatype ot +2 °C 4o +25 °C. He 3amopakmBath. Bepesb OT NPAMOro ocBelleHNs.
CPOK XpaHEHWA: yKa3aH Ha STMKETKE 1 MapKMPOBKE WPKMUA M KAPTOHHOM yNakosku npenapara.
ToNbKO AR NPUMEHEHNUA BPAYOM.

XpaHuTb 8 MecTe, HeAOCTYNHOM ANA AeTeii!

06bem ynakoBku

[o):VT] 0 330, i wnpuy, 3 mn cTe 0 (ViscoPlus® matrix) a4na uHbeKLMN.
6né He npumeniite 8 crysae S Mpeaoxpanams o
OawokpaTHoe ynoTpeGnénme Crepunnzosano napom N 2 Cpox roppocTH
NOBPEMACHMA YaKOBKN AL "
0 conmesbix nyseii

Cnocos npumeneHmn XpanwTs méxay +2°Cn 25 °C Homep naprin Mpeaoxpanats or “ Varoronutens
cornacHo uHCTPyKuAN Boseiicren anarn

VER| 2023-01
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KULLANMA TALIMATI

Aciklama

ViscoPlus® matrix (Sodyum hyaluronat), 2,5% viskoelastik, seffaf ve steril tek doz soliisyon olarak eklem bosluguna enjekte edilir. ileri derecede saflastiriimis Sodyum hyaluronat
pH 6.8 - 7.6 fizyolojik bir tampon ¢dzelti icifide ¢ozufidurilmiistiir.

Siringa igerigi:

Bir adet 3 ml siringa (ViscoPlus® matrix) igifde;

Capraz bagl sodyum hyaluronat (fermentasyon yontemiyle yapilmis) 75 mg
Sodyum klorir ¢ozeltisi q.s.
Fizyolojik tampof q.s.

Efidikasyonlar

Diz, kalga, omuz, topuk ve temporomandibuler eklemde hafif ve orta osteoartrit tedavisinde, ayrica sinovyal kapsiille birlikte diger ekl
Farmakolojik Ozellikleri ve Etki Mekanizmalari

Hyaluronik asit dogal bir maddeédir ve bu fiedéfile oldukga biyouyumludur. Hyalurofiik asidifi éf 6fiemli dzellikleri duyarli hiicreleri ve dokulari korumasi, yaglamasi ve desteklemesidir.
ViscoPlus®matrix hayvan proteini tasimayan hyaluronik asit igerigi sinovyal sivinin viskoelastik 6zelliklérifii gelistirip yiléstirir, boylelikle sinovyal sivinin yaglama ve darbe emme ozellikleri iyilestirilir
ve eklemlerin agir mekanik yiiklemeleri azalmis olur.

Kullanim Sekli ve Dozu

ViscoPlus® matrix sadece bir kez, zarar gérmis eklemin igerisine enjekte edilir. Birden fazla eklem ayni anda tedavi edilebilir. Ayni ekleme, 6 aydan az olmamak kaydiyla, gerekli gorildigiinde
tedavi tekrarlanabilir. Onceden doldurulmus siringayi blisterden cikariniz. Kullanmadan énce preparatin 20 dakika boyunca oda sicakligina dengelenmesine izin verin. Ug kapagini gikarin.

igneyi, bas ve isaret parmaginizi kullanarak, hem cam siringa haznesinin hem de luer kilidi adaptériintn etrafini sikica tutarak monte edin. igne koruyucusunu diger elinizle kavrayin. Dizgiin bir
sekilde takmak igin hem sikica itin hem de dénduriin. Uygun igne boyutu (6rn. 18-22 G). igneyi agmak ve siringanin kapagini cikarmak igin aseptik teknik ile caligin.

Kofitrefidikasyofilar ve Ofilemler

ViscoPlus® matrix igeriklerine karsi asiri hassas olan hastalarda kullanmayiniz.

- Hastalarda séptik artrit dldugufida ViscoPlus® matrix kullaniimamalidir.

- Osteoartrit ile iligkili olmayan diger artritlerde kullanilmasi belirtiimemistir.

- Siringa tek kullanimliktir. Siringa ambalaj agildiktan hemen sonra kullanilmalidir.

- Ekleme efjekte etmeded 6fice fazla sifiovyal siviyi aliniz.

- ViscoPlus® matrix tam ve dikkatlice eklem bosluguna enjekte edilmelidir.

- Kan damarlarina, cevresindeki dokulara enjekte etmekten kaginin.

- Ifitra-artikilere iliskifi gefiel onlemler dikkate alinmalidir.

- Ambalaj veya tek dozluk siringa hasarliysa ariinii kullanmayiniz.

- Hyaluronik asidin kullanimi ¢ocuklarda, gebelerde ve emziren kadinlarda sinirli élgtide yapilir.

- Gebelik kategorisi B'dir. Bu vakalarda ViscoPlus® matrix ile ilgili olarak hekiminize daniginiz.

- ViscoPlus® matrix fiadir olarak doku tahrisifie Aiedef olabilef BDDE izléri igérébilir.

Yaii etkileri

ViscoPlus® matrix ile tedavi edilen bir ekelmde agri, sicaklik hissi, cilt kizarikligi ve siskinlik gibi lokal sekonder fenomenler gortfiebilir.

Diger ilag Etkilesimleri

Hasta ViscoPlus® matrix ile tedavi edildigi sirada af
Saklama Kosulu

Siringanin igindeki soliisyon sterildir. Saklama ve tasima igin siringa kutu igifideki bir blister iginde korunur. Onceden doldurulmus siringa veya blister kaplamasi hasarliysa, siringay! kullanmayiniz.
Uygulamada siki bir aseptik tekik izlefimelidir.

+20 C ve +25 C dé saklayiniz. Donma ve dogrudan isiktan koruyunuz.

Raf 6mrii; etikete bakiniz, siringa kutudadir.

Yalnizca hekim tarafindan kullanilmalidir.

Gocuklardah uzak tutufiuz!

Ticari Takdim ve Ambalaj Sekli:

Bir (1) adét 6nceden doldurulmus siringa enjeksiyon amagli 3 ml stéril ViscoPlus® matrix soliisyofiu igerir.

DIKKAT: BU URUN UZMAN HEKIM RECETESIYLE SATILIR ve MUTLAKA HEKIM KONTROLUNDE KULLANILMALI. Tekrar stérilizé étmeyifiz. Tek kullanimliktir

i
Tek kullanmiiktic Buharla sterilize edilmistir Ambalaj hasar gordiyse kullanmayiniz el "
A \ Giines isigindan koruyunuz
0
E]i] Kulanim gin talimat: okuyunuz ? Kuru tutufiuz N Uréticifima

de ekstra viskoelastik destek kullanihir.

estezik veya diger farmasétik préparatlari eékleme efjekte etmeyifiz.

Son kullanim tarihi

+2°Cve +25°Carasinda
muhafiz ediniz

Parti numarasi

OAHTFIEZ XPHZHZ

MEPITPAQH:

EvéoLpo SLdAupa uaAoUPOVIKOU VOTPIOU OE GUYKEVTPWON 2,5%, SLadavEG KL AIOCTELPWHEVO OE {o} yla Ty kohdtnta TG dpOpwong.
To vPnARG KaBaPSTNTAG LAAOUPOVIKO VATPLO TEPLEXETAL OE SLAAUHA puTLoAoyikol opol o€ pH 6.8-7.6

ZYZITAZH THZ ENEZHI:

1 £€toLpn ya xprion ouplyya pe 3 ml evEoLou SLANOHATOG TEPLEXEL:

AIASTAYPOYMENO YAAOYPONIKO NATPIO (rpoiév Z0pwong) 75mg

AIAAYMA XAQPIOYXOY NATPIOY q.s.

HUGLOAOYLKS PUBULOTIKG SLEAULpaL q.s.

ENAEIZEIZ:

Oepaneio Ariag wg pEtpLag Baputntag ooteoapdpitidag 0To yovarto, To Loxio, ToV WHO, ToV acTpdyalo kat T kpotadoyvadiki dpBpwon. H ViscoPlus® MATRIX propet eniong va swoet
emuéov Lwdoelaatiki unooTthpién o GAeG apBpwoelg pe apBpikr kdpoula

XAPAKTHPIZTIKA KAI TPONOZ APAZHE :

To uahoupovikd o eivat pia GUGLKR ousia Kat wg ek TOUTOU TOAU BrocupBatr]. OL IO CNHAVTLKES LBLOTNTEG TOu LaAOUPOVIKOU 0§£0G elvat n Ttpoatacia, N Amaven kat n umoatipLEn Twv
€vaioBNTWY KUTTAPWV Kat LoTWV. To ViscoPlus® matrix, mepiéxet SLacTtaupoUpeVo LOAOUPOVIKO VATPLO, AaANAYHEVO Qo TIPWTETVN TIOUAEPIKWY, UITOPEL vat BEATLWOEL TIG LEWEOEAATTIKES LELOTNTES
Tou apBpLkoy LYpoU, kat £ToLn Alavon Kot n anoppodnon Twv KPASACHIKWY BLOTATWY Tou apbpikol uypol BEATLOVOVTAL KaL N KNXAVLKH UTEPGOPTWON TWV ApBPWOEWY HELWVETAL.
DOZOAOTIA KAI TPOMOZ XOPHIHZHE :

To rpoidv ViscoPlus® Matrix eyxéetat otnv ipooBePAnpévn dpBpwon povo pia popd. MoANEG apBpWOELG HLITOPOUV VAl VTILETWITILOTOVV TAUTEXPOVA. Ei AapBavop KOKAOL

va xopnynBoulv 6nwg anatteital oe SLaoTripata TOUAGXLOTOV 6 unvwv. BydAte Ty mpoyepiopévn aUplyya amnd tnv cuckevaoia. Mpw and m xprion adriote 10 MapaokeUACHA VO TIOPAHEVEL
o€ Beppokpaoia Swpatiou yia 20 Aemtd. APaipEote To KamdkL TornoBeTHOTE TOV SWANVIOKO XPNOLHOMOLWVTAG TOV QVTIXELPOL KO TO SELKTN yLa VoL CUYKPATHOETE oTaBePd yUpw amd tn oupLyya
Ko tov tpocappoyéa luer-lock. Midote o k&Auppa Tou cwANViokou pe To dAAo xépL. Mo va SLEUKOAUVETE T owaTH cuvappoAdynon, wBrote kat eplotpéPte otabepd.

KatdAnAo péyeBog owAnviokou (r.x. 18-22 G). Epyaoteite aonmuikd yia vo avoiEete Tov owAnvioko Kot va adatpéoeTe To WA ard T oUpLyya.

ANTENAEIZEIZ KAI TPODYAAZEIZ:

Na pnv xpnotponoteitat oe aoBeveig pe emBeBatwpévn unepeualoBnoia oe KAMOLO ad TA CUCTATIKO TOU TIPOIOVTOG.

Na pnv xpnotponoteitat oe aoBeveig ou ndoxouv ané onmukn apbpitda.

Agv evbeikvutal yla xprion o dAou eidoug apBpitidag mou Sev oxetiletal pe tnv ooteoapOpitida.

To npoidv npénet va epoapprOTeETaL ATOKAELTTIKG A6 EEELSIKEUHEVO KO TILOTOTIOLNHEVO LATPLKO TPOOWITLKO ( 0pBOMESIKOUE, PEUHATOAGYOUG 1 TlapopoLag LSLotntag ). H Socoloyia mpémet va
kaBopiletat ano tov 1atpo, o onoiog Ba TNV MPOCAPHOCEL OTIG AVAYKES Tou KABe aaBevols.

H oUpuyya tpoopiletal yia pia kat povasikr xprion Kot PETEL VaL XPNOLHOTIOLETaL apéows adol avorxBet.

Adatpéote To emutAéov apBpikd LypPS TPV EPAPUOCETE TO TPOIdV oTnv &pBpwon. H VISCOPLUS® MATRIX mpénel va eveBel pe akpiBeta otnv kodtnta tng dpbpwong. Arodelyete
Xopriynon evéoewv ota atpodopa ayyeia i o€ nepidepeLakoV§ LOTOUG.

OL yevikég tPodUAGEELS TTou ouvséovtal pe T Sladikaocia xopriynong evéoewv evoapBpikd, Ba npénel va eaodahilovral.

Not PNV XpnoLHOomoLEiTaL EQV N GUCKEVAOLA TOU TTPOLOVTOG 1} N CUPLYYQ £XOUV UTIOOTEL OMoLadTIOTE NpLd.

Ynépyouv eAdxtota Selypata xpriong vaAoupovikol o&Ewg oe TatdLd, eykuoug Kat BnAA{ouoeg yuvaikes. ZUPBOUAEUTELTE TOV LATPO OAG TPV TN XPFON OTLG GVW TEPUTTWOELS.

To ViscoPlus® matrix punopet va mepléxet ixvn BDDE, Ta onoia 6€ GTIAVLEG TTEPUTTWOELG TIPOKAAOUV EPEBIOHO TWV LOTWV.

MAPENEPTEIEZ:

Torukd Seutepelovia pawodpeva, Onwg novos, aiobnon kavoou, epuBnua, oidnua kat mprRgpo propel va mpokUPouv otnv dpBpwon katd t Sidpkela tng Bepaneiag pe VISCOPLUSO MATRIX.
AAAHAENIAPAZEIZ ME AANA ®APMAKA:

Mnv xopnyeite evéolpa ONTKA 1} GAA KA
ZHMEIQZH:

To evéoupo StiAupa eivat anootelpwpévo. H owoth 1 kaw petadopd Tou npoiovog e§aodaliletat and To MPOoTATEVTIKG VAUAOV Tou TepBAAeL to kutio petadopds. H e§wteptkr
emupaveta g cuckevaoiag eivat kaBapr) oA Sev eival amootelpwpévn.

MnVv XpNOLHOTIOLELTE TO TIPOIGY AV EXOUV UTIOOTEL {NLd N cuokevaaia i n oUptyya.

AT0BNKEVETE TO MPOi6Y o Beppokpacia amd +2°C éwg +25°C. MPOOTATEVETE ATtd TOV Ty Kot TNV Eadh HE GG,

H Stapketa {wrig Tou poidvtog avaypddeTal 0Tn CUOKELAOLA KaL 0Tn cUPLYYa.

Na xpnotponoteitat amokAELTTIKE Ao LaTPoUG.

Kpatrjote 1o mpoidv pakptd arnd nadid.

MEFEQOZ ZIYZIKEYAZIAZ:

1 €towun yia xprion cuptyya pe 3 ml evéaipou SLaAUpaTtog MANPWG AMOGTELPWHEVN.

propovv

Hata otnv apBpwon katd v nepiodo Bepaneiag tou aoBevoug pe VISCOPLUS© MATRIX.

ANOSTEIPOMENO
ME YAPATMOYZ

MH XPHZIMOOIEITE EAN H

S
SYIKEYAZIA EXE| KATASTPAGE! ,-\l\

T vy v\ [p—

TIA MONAAIKH XPHSH

MPOETATEWTE AMO TON HAIO g HMEPOMHNIA AHZHE

ANOGHKEYITE METAZY

APIOMOS JEIPAT
+2°C KA +25°C

RO
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Descriere

ViscoPlus® matrix (hialurofiat dé sodiu) ésté o sérifiga deé ufica folosifisa care cofisifie solusié vascoelast
de puritate éste dizolvat ifi ser fiziologic avafid pH 6.8 - 7.6.

Compozisia pefitru fiecare serifigd

Fiecare serifigd preumplutd de 3 ml (\ﬁscoPIus“matrlx) cofsifie:

articulare. Hialurofatul dé sodiu cu grad ridicat

2

tica 2.5% sterila, trafisparéfita pefitru ifijec:

Hialurofiat de sodiu (obsifiut prifi fermefi 75 mg
Solutie dé clorura de sodiu q.s.
Apd purificata peftru ifijecsii q.s.

Utilizarea prevazuta

Tratamefitul osteodartritei usoareé sau medii la fiivelul articulasiéi gefufichiului, soldului, umarului, gléziéi si articulasiéi temporo-mafidibulare. ViscoPlus® matrix poate sa oféreé suport vascoelastic
si altor articulagii prévazuteé cu capsula sifdviala..

Caracteristlcl i mod de acsiuﬁe

cidului hialurofic sufit: protecsia, lubrifieréa si suportul
celulélor si sesuturilor delicaté. Prifi cofisifiutul sdu dé hialurofiat dé sodiu, fard protéifie afimale (dé Ia pésari), ViscoPlus® matrix poaté ameliora propriétasile vascoelastice ale lichidului sifiovial,
astfel sunt |mbunata$lte proprietasile lichidului sifidvial dé lubrifiere si absorbsié a socurilor si ésté rédusa suprasolicitarea 1a fivelul articulasiilor.

ViscoPlus® matrix seé ifijecteaza ifitraarticular iii articulasia afectatd o data pe saptamana
dér Ié iﬁt‘ervélé dé t‘\mp dé cél pusiﬁ 6 Iur'\i Scbétési s‘eriﬁgé préumpluté difi émbéléj Iﬁ

, ifitr-0 curd dé mifiimum 1 pafia la maximum 2 ifjécsii. Reépetaréa curelor sé poate face asa cum sé prescrie,
té dé utilizéré éstéptéti t‘\mp de 20 dé miﬁutécé prépérétul d‘lﬁ B

Péfitru a facilita asamb\area corecta, rotiti ifi timp cé impifigéti. Dimeéfisiufiéa caiuléi esté potrivita ( 18 — 22 G). Déschideti cu atentle cafiula si capacul serifigii ifi cofiditii d& steril'\tété,
Cofitraifidicasii si precaus

- Nu utilizasi péfitru paciefisii cu hipérsefisibilitate dovedita la cofistituéfisii ViscoPlus® matrix.

- ViscoPlus® matrix fiu trebuié utilizat |3 paciéfisii cu artrita séptica (ififecsidasa). Nu éste ifidicat pefitru utilizare ifi alté tipuri dé artrite excéptafid osteoartrita.

- Admifistaréa ifjécsiei cu ViscoPlus® matrix trébuieé facuta fiumai deé citré persoialul medical calificat (ortoped, reumatolog sau échivaléfit). Admifistraréa ViscoPlus® matrix va fi préscrisd dé catre
meédicul spécialist, care va stabili dozare: mod speécific péfitru fiecare paciéfi
- Serifiga cu ViscE)P\us"‘ métr‘\x ésté déstinaté péﬁtru [ siﬁguré ut‘llizér‘e Sériﬁga trébu‘lé uﬂlizété imédi‘at dupé cé a fbst scbésé diﬁ émb‘aléj

- Réspectasi masurile gefieralé dé precausié recomaridate peftru efectuareéa ifjecsilor iftraarticulare.
- Nu utilizasi produsul dacd sérifiga sau ambalajul ifdividual alé acéstéia sufit detériorate.
- Nu sufit dispofibilé cofcluzii privifid éxperiefisa clifiica ifi utilizaréa hialuroiatului dé sodiu la copii, femei ifisarcifiate si femei care aldptéaza. Ifi acesté cazuri va rugdm sa cofsultasi

meédicul dumféavoastra.
- ViscoPlus® matrix pe
Efecte secufidare

Ifi zofia articulasiéi ufide s-a aplicat iRjecsia cu ViscoPlus® matrix pot aparea fefiomefie secufidare ca dureri, sefizasie dé caldura, ifirosirea sau umflarea pielii.
Ifiteracsiuiii cu alte produse

Ifi timpul trataméfitului cu ViscoPlus® matrix fiu ifijectasi ifi
Importaiit de resifiut

Solusia ifjectabild dif serifiga éste sterila. I vedérea depozitarii si trafisportului, sérifiga ésté protéjata prifi iitroducerea éi ifitr-ufi ambalaj ifdividual si apoi TAtr-o cutié deé cartof.

este curat, dar fiu éste steril. Nu ifijectasi ViscoPlus® matrix daca serifiga sau ambalajul ifidividual al acésteia sufit deterioraté. Urmasi cu strictése ifistrucsiufiile specifice
pefitru efectuareéa il condisii aseptice a ifjécsiei.

Acest produs se depoziteazi la temperaturi cuprinse intre +29C si +259C. Protejasi produsul de inghes si de lumina direct.

Termefi dé valabilitate la depozitare: vézi etichéta si marcajul dé pé sérifiga si dé pé cutia dé cartof.

Admifistraréa produsului sé va facé fiumai dé catré medic.

Nu lasasi produsul 1a iidemana copiilor!

Ambalare:

1 serifiga preumpluta cofitifiaiid 3 ml solusie sterila ifjectabild ViscoPlus®matrix

e
Nu folo: ambalajul este deterid =
Al
@ AN\
Pastrati uscat

& urme de BDDE, care, ifi cazuri rare, pot provoca

articulasié af é

estezice sau alté preparate farmacéutice.

De ufilca folbsifita

Cofisultati ifstructiufile
dé utilizare

Nu éxpufiét] 1a sdare g
vV ——

Data de éxpirare

Deépozitat iftré +2°C sl 425°C Codul dé lot

gé sé sé stébil‘lzézé la témpératura camerei.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

Opis:

ViscoPlus® matrix (hialurofiiafi sodu), 2.5% wiskoelastyczfiy, czysty i sterylfiy preparat do zastrzykow dostawowych. Wysoko oczyszczofiy hialurdfiafi sodu jést rozpuszczofiy w roztworze
fizjologiczitym o wartosci pH 6.8 — 7.6.

Sktad:

Kazda gotowa do uzytku strzykawka 3 ml (ViscoPlus® matrix) zawiéra:

Ay (pozyskiwaiy w drodze fer 75,0 mg
Roztwor chlorku sodu q.s.
Roztwor buforowy q.s.

Przeziiaczeiiie:
Stosowac w przypadku osteoartrozy stawow maziéwkowych, jak stawy kolafiowe, biodrowe,
ViscoPlus® matrix mozeé réwiiiez wspomag: & stawy mazidwkowe.

Wiasciwosci i dziataiiie:

Kwas hialurofowy jest substaficja fiaturalfig | przéz to biologicziiie pr ajalf ajwazfiejsze zadafia kwasu hlaluronowego to ochrofa, smarowanie i wspomagamé delikatiiych tkafiek stawow
mazéwkowych. ViscoPlus® matrix zawieérajacy hialurofiai sodu, wolfly od proteif ptasich, moze polé ¢ whasciwosci ela fie mazowki stawowej, poprzéz co poprawia sie smarowafie
i whasciwosci amortyzacyjiie mazowki ejizmiiiejsza sie afiiczfie obcigzefiie stawow.

Stosowaiiie i dawkowaiii
Preparat ViscoPlus® matrix wstrzykuje sie tylko jedef raz w dotkiiiety schorzefiiem staw. Mozliwe jest jediioczesiie leczefie kilku stawow. W razie potrzeby kuracje moziia powtarzac

w odstepach czasu fiié krétszych fiz szé$¢ miesiecy. Gotowa do uzytku strzykawke z préparatem fialezy wyjac z opakowafia blistrowego. Przed uzyciem oddczékad 20 mifiut az préparat osiagfiie
teémpérature pokojowa. Zdejmij fiasadke koricowki. Zamocuj kafiiule trzymajac kciukiem i palcem wskazujgcym mociid wokot zaréwiio cylifidra strzykawki jak | adaptera Luer-Lock.

Druga rekg chwyc ostofie kafiuli. Aby utatwic¢ prawidtowy mofitaz, fialezy docisiiaé i mociio dokreci¢ kafiule. Odpowiedhi rozmiar kafiiuli (fAp. 18-22 G).

Nalezy pracowac aséptycziie dtwierajac igte | usuwajac Aasadke zé strzykawki.

Watiie ififormacje:

Preéparat zfiajdujacy sie w strzykawce jeést sterylfiy. W célu ochrofy podczas przéchowyw:
oraz dodatkowo zapakowaiié w kartofiowe pudetko. Jezeli gotowa do uzytku strzykawka z préparatem lub o owafiié jest
Aplikujac lek, Aalezy zachowac bezwzgledia sterylfiosé.
Przeciwwskazaiiia i zalecafie $rodki ostrozfiosci:

- Nié stosuj ViscoPlus® matrix u pacjéfitéw, u ktorych stwierdzoio fadwrazliwosé fia jego sktadiiki.
- ViscoPlus® matrix fiié powifiief by¢ aplikowafly u 0sob cierpigcych fia zapalfié schorzefia stawow takié jak reumatoidalfié zapalefiie stawow | pokréwiiych.

- Aplikacja préparatu musi fiastgpic tylko przéz wykwalifikowafiy pérsofiel (ortopedow, reumatologéw i tym podobiiych). Doza musi by¢ przépisaia przeéz lekarza, ktory

dostosujeé ja do ifdywidualfiych potrzeb pacjefta.

- W razié wystgpiéefiia wysieku $; 0 zaleca sie fiie wysieku poprzez odeéssafiie. Preparat ViscoPlus® matrix musi zosta¢ wstrzykiiety doktadiiie do Jamy stawowej.
- Nalézy ufiikac aplikacji préparatu w faczyfiia krwiofiosiie oraz w otaczajaca tkafike.

- Nalezy przestrzégac ogolfiie o jacych srodkow ostroziidsci

fie, srodrecziio-fi e i stawy skrofio hwowe.

trafisportu strzykawkl umiészczofié sa w specjaliiym szczélfiym opakowariu z tworzywa
odzofie, strzykawka file moze zostac uzyta.

i dotyczacych zastrzykow dostawowych.
- Nié stosuj preparatu, jezeli upakowame blister lub strzykawka jést uszkodzofia.

- Istni ogranlczcne doswmdczemé w uzyclu kwasu hjalurbﬁbwego u dzlecl orazu koblet w czasié clqzyl Iakta

Skbﬁsultuj sig z lekarzém przéd uzyciem ViscoPlus® matrix w takich przypadkach.

Mozliwe dziatafia fiiepozadafi
W okolicy stawu leczofiego prepa
Ifiterakcje z ififiymi lekami:

Nié wstrzykuj srodkow przéciwbolowych lub ififiych lekarstw w staw w okrésié stosowari
Wskazéwl
Roztwor do wstrzykfiecia w strzykawce jést sterylfiy. Dla celéw przéchowywafil
jést czysta ale fiie sterylia.

Nié uzywaj strzykawki, jezeli strzykawka lub opakowanie jest uszkodzofiy. Uzycié jést kofiecziié w warufikach aséptycziiych. Przéchowywac w témpeératurze od +2 °C do +25 °C.

em ViscoPlus® matrix moga wystapi¢ miejscowo objawy ubocziie tal

jak bol, uczucié goraca, zaczerwie skory (rumien) oraz obrzek.

ia ViscoPlus® matrix.

lia | trafisportu strzykawka jest chrofiofia opakowariem w kartoRie. Zewfietrziia powierzchfiia strzykawki

Aplikacji moze dokofiac wytaczfiie lekarz.

Przéchowywaé w migjscu fiiedostepfiym dla dzieci!

Opakowaiiie:
Gotowa do uzytku strzykawka (1 szt.) zawiérajaca stérylfiy préparat do wstrzykfiecia w ilosci 3 ml (ViscoPlus® matrix)

e
Nie nadaje sig do uzytku A~
@ gdy opakowanie jest uszkodzone .'\ Chronie przed Swiatiem
[VV\ [~

Tylko do uzytku jednorazowego Wysteryiizowano para

Data waznosci

Przéchowywac w témp.
+2°C +25°C, chronié przéd
Swiatiem, nié za

;)

Patrz instrukcja stosowania Kod parti Zachowat suchy

E@
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INSTRUGOES DE USO

Descrigdo

ViscoPlus® matrix (hialurofiatd de sédio) € uma solugdo viscoelastica a 2,5%, estéril, unidose e injectdvel na cavidade articular. O hialuronato de sédio altamente purificado dissolve-
se numa solugdo tampao de pH 6,0 - 7,5.

Composigdo por seringa

Cada serifiga pré-cheia com 3 ml (ViscoPlus® matrix) de solugdo injectavel contém:

Hialuronato de sédio, reticulado (obtido por fermentag&o) 75mg
Solugdo de cloreto de sédio q.b.
Solugdo tampao q.b.

Indicagbes

Tratamento da osteoartrite leve a moderada nas articulagdes do joelho, anca, ombro, torfidzelo & temporomaddibular. ViscoPlus® matrix pode também ser utilizado como suplemento viscoelastico
nas articulagdes com capsula sinovial.
Caracteristicas

o écidb hiéluro’ﬁicb é umé substéﬁc‘\é ﬁéturél dé élévédé bibcbmp‘atibi\id‘adé As prbpri‘edédés méis importantes do écido hialurénico sﬁo proteger, Iubr icar e dar suporte as células e tecidos

de Iubrlflcagau e amortecimento e reduzir a sobrecarga mecanica das articulagdes.

Dosagem e administragdo

ViscoPlus® matrix é injectado na articulagdo afectada uma Unica vez. Podem tratar-se varias articulagdes ao mesmo tempo. Os ciclos de tratamento podem ser repetidos, quando necessario,
em intervalos ndo inferiores a seis meses. Retire a seringa pré-cheia do blister. De forma asséptica remova o tampao, desenroscando-o, € adapte de imediato, a agulha adequada

(por exemplo, 19 6u 21 G).

Contraindicagdes e Precaugdes

- N&o utilizar em pacientes com hiper ibili aos ites de matrix.

- ViscoPlus® matrix ndo deve ser utilizado quando os pacientes tenham artrite séptica. Ndo estd indicada a sua utilizagdo em outros tipos de artrite ndo relacionados com a ostéodartrite.

- ViscoPlus® matrix s6 déve ser ifijéctadd por péssoal médico qualificado (ortopedista, reumatologista du equival ). A dosagem déve sér préscrita por um médico, que a ajustard as
necessidades individuais de cada paciente.

- A serifiga é de uso Ufiico. A serifiga déve ser utilizada i efité apos abrira e

- Remova o liquido sifiovial supérfluo antes de injectar na articulagdo. ViscoPlus® matrix deve ser injectado com precisdo na cavidade articular. Evite injectar nos vasos sanguineos e tecidos circundantes.
- Observar as precaugdes normais para as injecgdes intra-articulares.

- Ndo utilize o produto sé a émbalagém ou a serifiga ufiidose éstiverem daiiificadas.

- Experiéncia limitada sobre a utilizagdo de acido hialurénico em criangas, gravidas e lactentes. Consultar o seu médico sobre ViscoPlus® matrix fiéstés casos.

Reacgbes adversas

Nas articulagdes tratadas com ViscoPlus® matrix poderdo manifestar-se algumas reacgdes adversas locais, como dor, sensagdo de calor, rubor da pele e inflamagdo.

Interacgdo com outros produtos

N3o injectar anestésicos ou outros preparados farmacéuticos na articulagdo durafite 6 periodd dé tempo ém queé 6 paciéfité ésteja a ser tratado com ViscoPlus® matrix.

Consideragdes

A solugdo injectavel da seringa estd estéril. Para o armazenamento e transporte, a seringa esta protegida por um blister e uma caixa de cartdo. A superficie exterior da seringa pré-cheia esta limpa,
mas n3o estéril. Ndo utilizar a seringa, se a seringa pré-cheia ou o blister estiverem danificados. Para a sua administragdo devera ser seguida uma técnica asséptica estrita.

Cofiservar efitré +2 0C & +25 6C. Proteger da congelagio e da luz directa.

Data de validade: ver a etiqueta/marcag&o na seringa e na caixa do produto.

S6 pode ser utilizado por um médico.

Mafiter afastado deé criafgas.

Apresentagdo

1 Serifiga pré-chéia, com 3 ml (ViscoPlus® matrix) dé solugdo estéril para injectar.

iscoPlu

N
5 e P N
Usd tfico Estérilizadd 3 vapor Néo utilizar se a embalagem A proteger da luz solar Data de validade (ano/més)
estiver daiiificada 4

Armazefiar efitre
Armazefiar ém local séco
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