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EN
INSTRUCTIONS FOR USE

Description

ViscoPlus® (sodium hyaluronate) is a 1.0 % 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 2 ml (ViscoPlus®) contams

Sodium hy (made by fer 20 mg
Sodium chloride 16.6 mg
Disodium phosphate dihydrate 2.8mg
Potassium dihydrogen phosphate 0.52mg
Water for injections q.s.

Intended use

Treatment of mild to moderate osteoarthritis in the knee hip, shoulder, ankle and temporomandibular joint.

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®, containing 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® is injected into the affected joint once a week for a minimum of 3 up to a total of 5 injections. Several joints may be treated at the same time. The effectiveness of a single treatment
cycle of less than 3 injections has not been established. Repeated treatment cycles may be administered as required at intervals of not less than 6 months.

Take the pre-filled syringe out of the blister. Remove the cap by twisting and immediately attach a suitable needle (e.g. 19 or 21 G). Work aseptically to open the needle

and to remove the cap on the syringe.

Contra-in tions and precautions

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

- ViscoPlus® 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® 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® 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® in these cases.

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®.

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®.

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 2 ml (ViscoPlus®) of sterile solution for injection.

@ Consult instruction for use

Steam sterilized

e
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@ Do not use if package is damaged //I\\ Keep away from sunlight g Use-by date
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Store between +2°C and +25°C

DE
GEBRAUCHSANWEISUNG

Beschreibung

ViscoPlus® (Natriumhyaluronat), 1,0 % viskoelastische, klare und sterile Losung als Einzeldosis zur intraartikuldren Injektion. Hochreines Natriumhyalouronat wird aufgelst
im physilogischen Puffer bei pH 6,8 - 7,6.

Zusammensetzung pro Spritze

1 Fertigspritze mit 2 ml (ViscoPlus®) Lésung fiir Injektionszwecke enthalt:

Natriumhyaluronat (hergestellt durch Garung) 20 mg
Natriumchlorid 16,6 mg
Dinatriumhydrogenphosphat 2,8mg
Kaliumdihydrogenphosphat 0,52 mg
Wasser fir Injektionszwecke q.s.

Anwendungsgebiet
Behandlung der leichten bis mltte\schweren Arthrose in Knie, Hufte, Schulter, Sprunggelenk und Kiefergelenk.
und Wir

Hyaluronsaure ist eine krpereigene Substanz und somit sehr gut vertragllch Die wichtigsten Eigenschaften von Hyaluronsaure sind Schutz, Schmierung und Unterstiitzung
von empfindlichen Zellen und Geweben. ViscoPlus® enthalt [ ies Natriumhyaluronat und kann durch Verbesserung der viskoelastischen Eigenschaften
der Gelenkfliissigkeit die \den Eigenschaften der Gelenkfliissigkeit verbessern und die mechanische Uberlastung der Gelenke mildern.
Dosierung und Anwendungsweise
ViscoPlus® wird insgesamt 3 bis 5 Mal in wochentlichem Abstand in das betroffene Gelenk injiziert. Es kénnen mehrere Gelenke gleichzeitig behandelt werden.
Die Wirksamkeit einer Behandlung von weniger als 3 Injektionen ist nicht belegt. Es konnen mehrere Behandlungszyklen im Abstand von mindestens 6 Monaten verabreicht werden.
Die vorgefilllte Spritze aus der Verpackung nehmen. Die Kappe abdrehen und umgehend eine geeignete Nadel aufsetzen (z. B. 19 oder 21 G). Das Offnen der Nadel
und Entfernen der Kappe muss unter aseptischen Bedingungen erfolgen.

i und i
- Nicht anwenden bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen die Inhaltsstoffe von ViscoPlus®.
- Bei septischer Arthritis darf ViscoPlus® nicht angewendet werden. Bei anderen Arthritiden auBer der Osteoarthrose ist das Praparat nicht indiziert.
- ViscoPlus® darf nur durch qualifiziertes medizinisches Personal (Orthopéade, Rheumatologe oder Arzt mit gleichwertiger Ausbildung) injiziert werden.
Die Dosierung wird individuell vom Arzt festgelegt.
- Die Spritze ist nur fir den Einmalgebrauch gedacht und muss umgehend nach Offnen der Verpackung verbraucht werden.
- Vor der Injektion in das Gelenk muss iberschiissige Gelenkfliissigkeit entfernt werden. ViscoPlus® muss exakt in die Gelenkhohle injiziert werden.
Injektionen in BlutgefaRe und in die umliegenden Gewebe sind zu vermeiden.
- Die allgemeinen VorsichtsmaRnahmen fur intraartikuldre Injektionen sind zu beachten.
- Bei beschadigter Verpackung oder Einzelspritze darf das Produkt nicht verwendet werden.
- Fiir die Anwendung von Hyaluronséure bei Kindern, schwangeren und stillenden Frauen liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor.
Wenden Sie sich in diesen Fallen an Ihren Arzt.
Nebenwirkungen
An dem mit ViscoPlus® behandelten Gelenk kénnen lokale Erscheinungen wie Schmerzen, Warmegefiihl, Hautrétung und eine Schwellung auftreten.
Wechselwirkungen mit anderen Produkten
Wiahrend der Behandlung mit ViscoPlus® keine Anésthetika oder andere Arzneimittel in das Gelenk injizieren.
Hinweis
Die Injektionslosung in der Spritze ist steril. Fiir Lagerungs- und Transportzwecke ist die Spritze durch eine Blisterverpackung in einem Karton geschtzt.
Die AuBenflache der vorgefiillten Spritze ist sauber, jedoch nicht steril. Bei Beschadigungen der Fertigspritze oder Blisterverpackung darf die Spritze nicht verwendet werden.
Die Verabreichung muss streng aseptisch erfolgen.
Bei +2 ° C bis +25 ° C lagern. Vor Frost und direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
Haltbarkeit: siehe Etikett/Markierung auf der Spritze und auf dem Produktkarton.
Nur zur drztlichen Anwendung.
Fur Kinder unzuganglich aufbewahren!
PackungsgroRe
1 Fertigspritze mit 2 ml (ViscoPlus®) steriler Injektionslésung.

® Nicht wiederverwenden
[:l_ﬂ Gebrauchsanweisung beachten

i
Dampfsterilsiert Nicht verwenden, wenn die T et schie g .
Verpackung beschadigt it |\ /or Sonnenlicht schitzen ferfallsdatum

Lagern zwischen +2°C und +25°C Chargenbezeichnung
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INSTRUCTIONS POUR L'USAGE

Description

ViscoPlus® (hyaluronate de sodium) est une solution viscoélastique a 1,0 %, stérile et transparente, unidose, destinée a étre injectée dans |a cavité articulaire. L'hyaluronate de sodium
hautement purifié est dissout dans une solution physiologique tampon a pH 6,8-7,6.

Composition par seringue

Chaque seringue de 2 ml (ViscoPlus®) contient:

Hyaluronate de sodium (produit par fermentation) 20mg
Chlorure de sodium 16,6 mg
Hydrogenophosphate de sodium dihydraté 2,8mg
Dihydrogé de potassium 0,52 mg
Eau pour injections q.s.
Mode d'emploi

Traitement de |'ostéoarthrite légére a modérée du genou, de la hanche, de I'épaule, de la cheville et de I'articulation temporo-mandibulaire.

Caractéristiques et mode d'action

L'acide hyaluronique est une substance indigéne et est par conséquent extrémement biocompatible. Les propriétés principales de I'acide hyaluronique sont de protéger, lubrifier et supporter
les cellules et tissus fragile. ViscoPlus®, contenant de I'hyaluronate de sodium et dépourvu de protéines aviaires, peut améliorer les propriétés visco-élastiques du liquide synovial,
améliorant ainsi la lubrification et les propriétés d'absorption des chocs du liquide synovial, et diminuant la surcharge mécanique des articulations.

Dosage et administration

ViscoPlus® est injecté une fois par semaine dans l'articulation atteinte, pour un minimum de 3 injections pouvant aller jusqu'a un total de 5 injections. Plusieurs articulations

peuvent étre traitées en méme temps. L'efficacité d'un cycle de traitement unique de moins de 3 injections n'a pas été établie. Des cycles de traitements répétés peuvent étre

administrés si nécessaire a des intervalles non inférieurs a 6 mois. Sortir la seringue pré-remplie de sa plaquette thermoformée. Enlever le capuchon en tournant et attacher immédiatement
une aiguille adaptée (par ex. 19 ou 21 G). Travailler de fagon aseptique pour ouvrir I'aiguille et enlever le capuchon de la seringue.

Contre-indications et précautions

- Ne pas utiliser chez des patients ayant une hypersensibilité démontrée aux constituants de ViscoPlus®.

- ViscoPlus® ne peut pas étre utilisé chez des patients souffrant d'arthrite septique. Il n'est pas indiqué pour une unllsanon dans d'autres types d'arthrite non liés a I'ostéoarthrite.

- ViscoPlus® peut étre injecté uniquement par du personnel médical qualifié (orthopédi rht ou Le dosage sera prescrit par le médecin, qui I'ajustera

aux besoins individuels du patient.

- La seringue est destinée a un usage unique. La seringue sera utilisée immédiatement apres ouverture de I'emballage.

- Eliminer le liquide synovial superflu avant d'injecter dans |'articulation. ViscoPlus® doit étre injecté avec précision dans la cavité articulaire. Eviter d'injecter dans un vaisseau

sanguin ou dans les tissus environnants.

- Les précautions générales pour injection intra-articulaire doivent étre observées.

- Ne pas utiliser la produit si I'emballage ou la seringue unidose sont endommageés.

- On ne dispose que d'une expérience limitée concernant |'utilisation d'acide hyaluronique chez I'enfant, la femme enceinte et la femme allaitante. Consultez votre médecin

en ce qui concerne ViscoPlus® dans ces cas.

Effets indésirables

Des phénomeénes secondaires locaux, tels que douleur, sensation de chaleur, rougeur de la peau (flush) et gonflement peuvent apparaitre dans une articulation traitée avec ViscoPlus®.
Interactions avec d'autres produits
Ne pas injecter dans |'articulation un ar
Veuillez noter

La solution injectable contenue dans la seringue est stérile. Pour le stockage et le transport, la seringue est protégée par un emballage thermoformé contenu dans un carton.

La surface extérieure de la seringue pré-remplie est propre, mais n'est pas stérile. Ne pas utiliser la seringue si la seringue pré-remplie ou I'emballage thermoformé sont endommagés.
Il faut respecter une technique d'administration aseptique stricte.

Conserver entre +2 °C et +25 °C. Protéger du gel et de la lumiére directe.

Durée de conservation: voir I'étiquettage/marquage sur la seringue et I'emballage en carton du produit.

Ne peut étre utilisé que par un médecin.

Conserver hors de portée des enfants!

Taille de I'emballage

1 seringue pré-remplie, contenant 2 ml (ViscoPlus®) de solution injectable stérile.

® Uniquement a usage unique Stérilsé 4 a vapeur Ne pas utilser s l'emballage
2 été endommage
[:Ii_:] Voir a notice d'emploi Code delot ‘T Garder ausec N Fabricant

ou d'autres pré pharmaceutiques, pendant la période ou le patient est traité avec ViscoPlus®.

.
DR Date de péremption
,.\\ Protéger de la lumiére solaire (année-mols)

Conserver entre 2°C et 25°C
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INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion

ViscoPlus® (hialuronato sddico), 1,0 % solucién viscoelastica, esterilizada para una unica dosis inyectable en la cavidad articular. El hialuronato sédico altamente purificado se disuelve en un
tampodn fisiolégico a un pH de 6,8 a 7,6.

Composicién por jeringa

Cada jeringa pre-cargada de 2 ml (ViscoPlus®) de solucion inyectable contiene:

Hialuronato sédico (realizado mediante fermentacion) 20 mg
Cloruro de sodio 16,6 mg
Fosfato disédico dihidrato 2,8mg
Potasio-dihidrogeno-fosfato 0,52 mg
Agua para preparaciones inyectables q.s.

Modo de aplicacién

Tratamiento de artrosis de leve a moderada en las articulaciones de rodilla, cadera, hombro, tobillo y temporomandibular.

Caracteristicas y modo uso

El 4cido hialurénico es una sustancia natural y por lo tanto muy biocompatible. Las propiedades mas importantes del acido hialurénico son proteger, lubricar y ayudar a células y tejidos delicados.
ViscoPlus® contiene hialuronato sodico y esta libre de proteina aviar, puede mejorar las propiedades viscoeldsticas del liquido sinovial, ademas la lubricacién y las propiedades de amortiguacion
de éste mejoran y la sobrecarga mecanica de las articulaciones se reduce.

Dosis y administracion

ViscoPlus® se inyecta en la articulacién afectada una vez por semana durante un minimo de 3, hasta un total de 5 inyecciones. Se pueden tratar varias articulaciones al mismo tiempo.

No se ha establecido la eficacia de un solo ciclo de tratamiento de menos de 3 inyecciones. La repeticion del tratamiento por ciclos se puede administrar de la forma que se necesite

en intervalos de no menos de seis meses.

Saque la jeringa precargada del blister. Retire la tapa girdndola e inmediatamente ponga la aguja adecuada (por ejemplo, 19 6 21 G). De modo aséptico, prepare la aguja y quite el tapon de la jeringa.

Contraindicaciones y precauciones

- No utilizar en pacil con hi alos de ViscoPlus®.

- ViscoPlus® no debe utilizarse cuando los pacientes tienen artritis séptica. No esta indicado para su uso en otros tipos de artritis no relacionados con la osteoartritis.
- ViscoPlus® sélo debe ser inyectado por personal médico (tr ret 6 o equivals

La dosis debe ser prescrita por un médico, el cual ajustara la dosis al paciente en cuestion.

- La jeringa es de un solo uso. La jeringa se utilizara inmediatamente después de abrir el paquete.

- Quite el liquido sinovial superfluo antes de inyectar en la articulacion. ViscoPlus® se debe inyectar con precision en la cavidad articular. Evite las inyecciones en los vasos
sanguineos y los tejidos circundantes.

- Para las inyecciones intraarticulares se seguiran las precauciones generales.

- No utilice el producto si el envase o la jeringa de dosis tnica estan dafiados.

- El acido hialurdnico se puede utilizar de forma limitada en nifios, mujeres embarazadas y lactantes.

Consulte con su médico sobre ViscoPlus® en estos casos.

Efectos secundarios

Efectos secundarios locales, como dolor, sensacién de calor, enrojecimiento de la piel (color) e inflamacidn, pueden ocurrir en una articulacién tratada con ViscoPlus®.
Interacciones con otros productos

No inyectar anestésicos u otros preparados farmacéuticos en la articulacién durante el periodo de tiempo en que el paciente esta siendo tratado con ViscoPlus®.
Tenga en cuenta

La solucién inyectable de |a jeringa esta esterilizada. Para el almacenamiento y transporte, la jeringa estd protegida con un blister en una caja de carton.

La superficie exterior de la jeringa precargada esta limpia, pero no esta esterilizada. No utilice |a jeringa, si la jeringa precargada o el blister estan dafiados.

Para su administracion se debe seguir una técnica aséptica estricta.

Conservar entre +2 ° Cy +25 ° C. Proteger de la congelacion y de la luz directa.

Fecha de caducidad: ver el etiquetado/marcado sobre la jeringa y la caja del producto.

Solo puede ser utilizado por un médico.

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

Tamaiio del paquete

1 jeringa precargada, que contiene 2 ml (ViscoPlus®) de solucién estéril para inyectar.

NS
No utilice si el paquete estd dafiado  _>9 Fecha de caducidad
@ .|\ Proteger dela luz solar (aiofmes)

Un solo uso

E]:i:l Veanse las instruciones de uso

Esterelizado por vapor

Almacenar entre +2°C'y +25°C Codigo de lote
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ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione

ViscoPlus® (sodio ialuronato), 1,0% soluzione iniettabile viscoelastica, limpida, sterile, monodose, da iniettarsi nella cavita articolare. Il sodio ialuronato altamente purificato
@& disciolto in un tampone fisiologico a pH 6,8-7,6.

Composizione per siringa

1 siringa con 2 ml di (ViscoPlus®) soluzione iniettabile contiene:

sodio ialuronato (prodotto per fermentazione) 20 mg
sodio cloruro 16,6 mg
disodio fosfato diidrato 2,8mg
potassio diidrogeno fosfato 0,52 mg
acqua per preparazioni iniettabili q.b.

Modo di applicazione
Trattamento dell'osteoartrosi da lieve a moderata del ginocchio, dell'anca, della spalla, della caviglia e dell'articolazione temporo-mandibolare.
Caratteristiche e modo d'azione
L'acido ialuronico & una sostanza nativa e quindi assolutamente biocompatibile. Le proprieta principali dell'acido ialuronico sono la protezione,la lubrificazione e il sostegno delle
cellule e dei tessuti delicati. ViscoPlus®, contenente sodio ialuronato e privo di proteine aviarie,
&in grado di le proprieta vi lastiche del liquido sinoviale, migliorando cosi la lubrificazione e |'effetto ammortizzante del liquido sinoviale e riducendo il sovraccarico
meccanico dell'articolazione.
Posologia e somministrazione
ViscoPlus® viene iniettato nell'articolazione interessata una volta alla settimana, per un minimo di 3 e un massimo di 5 iniezioni. Possono essere trattate contemporaneamente
diverse articolazioni. L'efficacia di un singolo ciclo di trattamento comprendente meno di 3 iniezioni non é stata determinata. Possono essere somministrati cicli di trattamento
ripetuti secondo necessita, a intervalli non inferiori a 6 mesi. Estrarre la siringa preriempita dal blister. Svitare il io e applicare i Ji un ago idoneo
(ad es. 19 0 21 G). Operare in condizioni asettiche per aprire I'ago e rimuovere il cappuccio dalla siringa.
Controindicazioni e precauzioni
- Non utilizzare in pazienti con ipersensibilita nota ai componenti di ViscoPlus®.
- ViscoPlus® non deve essere utilizzato in caso di artrite settica. L'uso non @ indicato in altri tipi di artrite non correlati all'osteoartrosi.
- ViscoPlus® deve essere iniettato esclusivamente da parte di personale medico qualificato (ortopedico, reumatologo o equivalente).La posologia deve essere prescritta
dal medico in base alle esigenze specifiche del singolo paziente.
- La siringa & esclusivamente monouso. La siringa deve essere utilizzata immediatamente dopo |'apertura della confezione.
- Prima dell'iniezione nella cartilagine, rimuovere il liquido sinoviale in eccesso. ViscoPlus® deve essere iniettato con attenzione nella cavita articolare.
Evitare l'iniezione nei vasi sanguigni e nei tessuti circostanti.
- Osservare le precauzioni generali per |'iniezione intrarticolare.
- Non utilizzare il prodotto se la confezione o la siringa monodose sono danneggiate.
- L'esperienza con |'uso dell'acido ialuronico nei bambini, nelle donne in gravidanza e nelle donne che allattano & limitata.
Consultare il medico riguardo all'uso di ViscoPlus® in questi casi.
Effetti collaterali
Nell'articolazione trattata con ViscoPlus® possono manifestarsi fenomeni secondari locali come dolore, sensazione di calore, arrossamento della cute e gonfiore.
Interazioni con altri prodotti
Non iniettare anestetici o altri preparati farmaceutici nell'articolazione durante il trattamento con ViscoPlus®.

e
Sterilizzato a vapore Non usare se la confezione ¥ Tenere lontano da font i calore Data di scadenza
& stata danneggiata /.\\ e non esporre al sole (anno-mese)

AR reners it oo

Esclusivamente monouso

[:E] Vedere o truriotperuso

Conservare tra +2°C e +25°C Codice dilotto
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UHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

Onucanne

ViscoPlus® (rnanyponat Hatpus) aasetcs 1,0 %-Hbim TUYHBIM CTep! ]
BbICOKOW CTEMNEeHU O4MCTKM pacTBopeH 8 pusmnonornyeckom bydepHom pacteope ¢ pH 6,8-7,6.
CoCTaB COAEPIKNMOTO OAHOTO WNPULA

Kaapiit wnpuu, ¢ 2 mn npenapata ViscoPlus® coaepxut:

PacTBOPOM ANA MHBEKLMM B NONOCTb CyCTaBa. ManypoHaT HaTpua

ranyps HaTpua (nony 08 ) 20 mr
Xxnopuaa Hatpua 16,6 mr
HaTpua pocdata ABYX3amMeLLeHHOro Aurnapara 2,8 mr
Kanua dochara ogHO3ameLLeHHOTO 0,52 mr
Bogbl 4Ns MHBEKLWIA AOCT. Kon-so

06nactb Mcnénb3oBaHuUa
JleyeHme NerKkoro Uan CpesiHe-TAXKENOro apTpG3a KONEHHOTO, Ta306€/1peHHOTO, FONIEHOCTOMHONO /M BUCOUHO-HUKHEUE/IOCTHOTO CyCTaBa.

n
ManypoHOBaA KMCIOTA ABNACTCA BELIECTBOM o AeHA. Cambimm CBOIICTBAMM rMaNypPOHOBOM KMCIOTbI ABAAETCA 3alyuTa, CMa3Ka W NOAAEPHKA NOBPEKAEHHbIX
KNETOK 1 TKaHeW. Baaroaapa coaepxaruio rnanypotarta Hatpusa, ViscoPlus® yny c v yaaponor) cBoiicTea C 0/ NAKOCTN U CHUMaeT

MEXaHMYECKYIO Harpy3Ky Ha CycTas.

Cnocob NnpumeHeHus 1 A03bl

ViscoPlus® BBOAAT NyTeM MHBEKLMM B NOPAXKEHHBIN CYCTaB OAMH pa3 B HEAENIO. A Kypc-3 MaKc
BBe/ieHMe npenapaTta B HECKO/IbKO CYCTaBoB. IPHEKTUBHOCTL OANHOUHOTO LIMKAA NIeYEHNA, COCTOALLETO MEHEE YeM U3 3 MHBEKLMNA, HE YCTaHOBEHa. LIMK/bl NieYeHNA MOKHO NOBTOPATL
o Mepe HEOBXOANMOCTY C MHTEPBANAMM HE MeHee 6 MecALeB. V3BIeKnTe NPeABapPUTE/IbHO 3aMO0THEHHBIIA WPUL, U3 KOHTYPHOI AYEIKOBOI YNakoBKu. Bpalan konnavok,

CHUMMUTE €ro 1 HEME/IEHHO YCTaHOBUTE HY)XHYIO Uiy (Hanpumep, 19 G unu 21 G). Cobatoaaiite npasuna acenTuKi NPU OTKPLITUM UMbl U CHATMM KO/INAYKa CO WNPULa.

n " mepbl

- He npumeHsiiTe y NaUMeHTOB, Y KOTOPbIX paHee 6bina 3aperucTpUpoBaHa rMnepyyBCTBUTEILHOCTL K KOMNOHEHTaM npenapata ViscoPlus®.

- ViscoPlus® He cieflyeT BBOAMTH NaumeHTam C CenTUYeckMm apTpUTOM. OH He MoKa3aH TakKe Npu Apyrix am.qax ApTPHTa, He CBA3AHHbIX C OCTE0APTPUTOM.

- BeepeHme npenapara ViscoPlus® mosker b TONbKO i MeAVUMHCKNI p P , PEBMATONOT UM C T TOM e

[1031pOBKY Ha3HayaeT Bpay, KOTOPbIN YTOYHACT €€ UHANBUAYANbHO A/IA KAX/AO0TO NaLMeHTa.

- Wnpuy np TONbKO ANA o . LUNpWL, CrieayeT MCnosib30BaTh HEMEA/IEHHO NOC/E BCKPBITUA YNIaKOBK.

- Mepen BBe/leHMEM NpenapaTa B CyCTaB yAaNUTe N3NMLEK CUHOBMAIbHON XIUAKOCTU. Mpenapar ViscoPlus® creayeT BBOANTL TOYHO B CyCTaBHYIO NONIOCTb. M3GeraliTe BBeaeHMA

3 Ie cocyapl v TKaHM.

- Cnepyert cobntoaat 06ume Mepbl IPEAOCTOPONKHOCTH, YCTAHOBNEHHBIE N1 BHYTPUCYCTABHbIX MHBEKLMIA.

- He npumeHsiiTe npenapar e c/lyyae NOBPeXAEHUA YNaKoBKM MM OAHOA0308OO WNPULA.

- OTCYTCTBYET JOCTaTOYHbII ONbIT NPUMEHEHWA rManypOHOBOI KUCAOTbI y AeTeid, a Takxe Geps " KeHLWMH. Mpl ViscoPlus®

B 3TUX CAYYanX caeayeT 06CyanTb C Bpayom.

MNo6ouHoe peiicTene

Mocne BBeAeHNA npenapata ViscoPlus® BOKPYr CycTaBa MOTYT BO3HUKHYTb BTOPUUHbIE MECTHbIE ABNEHWA, HaNpUMep, 60/, HyBCTBO }Kapa, NOKPAacHeHe KON (MPUAMB KPOBM) U OTEYHOCTb.
7 ¢ Apyrumu

Ha npotsxeHum Kypca nevenma npenapatom ViscoPlus® He BBOANTE B CYCTaB aHECTETUKM MM Apyrie GapMaueBTUyeckmue Npenaparsl.

Npumeyanun:

MpOAYKT He COAEPKMT NTUUbEro Genka.

CopeprallmMiica B WNPULLE PacTBOP ANA UHBEKLWN CTepuaeH. Mpu XpaHeHUM 1 TPAHCMOPTUPOBKE WNPWL, KOHTYpHOM ] ] 7 1 KaPTOHHOI KOPOBKOIA.

t T Tb TENbHO 0 WINPULLA YACTA, HO He CTepWU/bHa. He npumeHsiiTe Wwnpuu, B cyyae TeNbHO
WM KOHTYPHOI A4eitKoBOW ynakosku. Mpu BBeAeHWM NpenapaTa caeayer cTporo cobatoaaTth NpasBmaa acenTuku.

XpaHuTb npy Temnepatype oT +2 °C go +25 °C. He 3amopamBaTb. bepeyb OT NPAMOro OCBeLLeHNA.

CpOK XpaHeHMA: yKa3aH Ha 3TUKeTKe U MapKMPOBKe WNPULIA U KAPTOHHOI YNaKoBKK Npenapara.

TonbKo ANA NPUMEHEHUA BPA4OM.

XpaHWTb B MecTe, HeAOCTYNHOM 1A AeTeit!

06bem ynakosku

OAvH NpeABapUTENbHO 3aMONTHEHHbIN LUNPUL, COAepXalluii 2 M CTepUbHOrO pacTBopa npenaparta (ViscoPlus®) ana uHbekumu.

Cnoco6 npumenenma

oro wnpuua

Npenoxpanats o1

i e
Crepunn3osano napom He npumensiite B cnyuae & i »
HoBpem A yTAKOBKH I osmeicrann noamsix
0 convedHbix ayveli

g Cpox roaoctn
Mpeaoxpanrs ot
peAoxp Viarorourens
soseficraun snaru

XpanuTs méway +2°Cu 25 °C Homep naprin
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KULLANMA TALIMATI

Tanimlama

ViscoPlus® (sodyum hyaliironat), 1,0% viskoelastik, seffaf ve steril tek doz soliisyon olarak eklem bosluguna enjekte edilir. ileri derece saflagtirilmis Sodyum hyaltironat pH 6.8-7.6
fizyolojik bir tampon ¢ozelti icinde ¢oziindirilmustar.

Bir siringa icerigi

Bir adet 2 ml siringa (ViscoPlus®) iginde:

Sodyum hyaliironat ( Fermentasyon yontemiyle yapilmig) 20 mg

Sodyum kloriir 16,6 mg
Disodyum fosfat dihidrat 2,8mg
Potasyum dihidrojen fosfat 0,52 mg
Enjeksiyon suyu q.s.

Endikasyonlari

Diz, kalca omuz, topuk ve temporomandibuler eklemde hafif ve moderat osteoartrit tedavisinde.

Far Ozellikleri ve Etki

Hyaliironik asit natif bir maddedir ve bu nedenle oldukga biyouyumludur. HyalGronik asidin en 6nemli 6zellikleri duyarli hiicreleri ve dokulari korumalari, yaglamalari ve desteklemeleridir.
ViscoPlus® hayvan proteini tagimayan hyaliironik asit icerigi sinovyal sivinin viskoelastik 6zelliklerini gelistirip iyilestirir, bdylelikle sinovyal sivinin yaglama ve darbe emme 6zellikleri iyilestirilir
ve eklemlerin mekanik asir yiklemeleri azalmis olur.

Kullanim $ekli ve Dozu

ViscoPlus® en az 3 ile 5 enjeksiyon arasinda, zarar gérmus ekleme enjekte edilir. Birkag eklem ayni anda tedavi edile bilir. 6 aydan az olmamak kaydiyla araliklarla tekrarlanantedavi
devreleri istendiginde uygulanabilir. Onceden doldurulmus siringayi blisterden gikariniz. Gevirerek kapagi kaldirin ve hemen uygun bir igne ekleyin (6rn. 19 veya 21 G ).

igneyi agmak ve siringa iizerindeki kapagi kaldirmak icin aseptik olarak galisin.

Kontrendikasyonlar ve Onlemler

- ViscoPlus® igeriklerine kargi asiri hassas olan hastalarda kullanmayiniz.

- Hastalarda septik artrit oldugunda ViscoPlus® kullanilmalidir.

- Osteoartrit ile iliskili olmayan diger artritlerde kullaniimasi belirtilenmisdir.

- Siringa tek kullanimliklitir.

- Siringa ambalaj agildiktan hemen sonra kullaniimalidir.

- Ekleme enjekte etmeden énce fazla sinovyal siviyi kaldiriniz.

- ViscoPlus® tam ve dikkatlice eklem bosluguna enjekte edilmelidir.

- Kan damarlarina gevresindeki dokulara enjekte etmekten kaginin.

- intra-artikiilere iliskin genel 6nlemler dikkate alinmalidir.

- Ambalaj veya tek dozluk siringa hasarliysa tiriint kullanmayiniz.

- Hyaltironik asidin kullanimi gocuklarda, gebelerde ve emziren kadinlarda sinirli élgtide yapilir. Gebelik kategorisi B, dir. Bu vakalarda ViscoPlus® ile ilgili olarak hekiminize danisiniz.
Yan etkileri

ViscoPlus® ile tedavi edilen bir ekelmde agr, sicaklik hissi, cilt kizarikligi ve siskinlik gibi lokal sekonder fenomenler goriinebilir.

Diger ilag Etkilegimleri

Hasta ViscoPlus® ile tedavi edildigi sirada anestetik veya diger farmasétik preparatlar ekleme enjekte etmeyiniz.

Saklama Kosulu

Sirnganin igindeki soliisyon sterildir. Saklama ve tasima igin siringa kutu igindeki bir blister iginde korunur. Onceden doldurulmus siringa veya blister kaplamasi hasarliysa,

siringayi kullanmayiniz. Uygulamada siki bir aseptik teknik izlenmelidir.

+22C ve +25°C de saklayiniz. Donma ve dogrudan isiktan koruyunuz.

Raf 6mri; etikete bakiniz, siringa kutudadir.

Yalnizca hekim tarafindan kullaniimalidir.

Cocuklardan uzak tutunuz!

Ticari Takdim ve Ambalaj $ekli:

Bir (1) adet énceden doldurulmus siringa enjeksiyon amagl 2 ml steril ViscoPlus® soltisyonu igerir.

DIKKAT: BU URUN UZMAN HEKIM REGETESIYLE SATILIR ve MUTLAKA HEKiM KONTROLUNDE KULLANILMALIDIR.

Sk
® Tek kullanmiikti Buharla sterilize edilmistir @? Ambalaj hasar gordiyse kullanmayiniz \ Giines sncian koruyunuz 2 Son kullanim tarihi
E]i] Kulanim gin talimats okuyunuz ? Kuru tutunuz N Uretic fima

+2°Cve +25°Carasinda
muhafiz ediniz

Parti numarasi

2023-01
30-2551
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OAHTFIEZ XPHZHZ

MEPIFPAQH:

ViscoPlus® evéotpo StéAupa vaAoUPOVIKOU VaTPiou O CUYKEVTPWOT 1,0%, SLadpavE Kat AOCTELPWHEVO OE GUOKEUAGTLO HOVOSOONG yia TV KOGTNTA TG dpBpwong.
To uPnAnig kaBapdTNTaG UAAOUPOVIKO VATPLO TiEpLEXETAL OE SLaAupa puctoloyikol opol o€ pH 6.8-7.6

ZYZITAZH THZ ENEZHI:

1 £towpn yia xprion oUptyya pe 2 ml eVECLUOU SLAAUHOTOG TIEPLEXEL:

YAAOYPONIKO NATPIO (rpoiov 0pwong) 20mg
XAQPIOYXO NATPIO 16.6 mg
ADYAPOTONQMENO ®Q3DOPIKO NATPIO 2.8mg
AIZOZINO ®QzDOPIKO KAAIO 0.52mg
ENEZIMO YAQP q.s.

ENAEIZEIZ:

Oepaneia Amiag wg pétplag popdrig ooteoapBpitidag yovarog, Loxiov, actpaydlou kat kpotadoyvabikig &pBpwong.

XAPAKTHPIZTIKA KAI TPONOZ APAZHE :

To vahoupovikd 08y eivat pia ouoia GuUOLKN KaL WG ek TOUTOU AkpwG BLooupBatH. OL ONUAVTIKOTEPEG LELOTNTEG TOU LAAOUPOVIKOU 0§£0G ival n tpootasia, Aimavon kat
UTIOOTAPLEN TWV HOAGKWY HOPiwY Kat LoTwv. H évean ViscoPlus® mepiéxel xAwpLouyo vatplo kat eivat kabapn and kabe eidoug {wikrg mpoéheuong npwteivn, propei va
BEATUDOEL TIG ViSCO EAAOTIKEG LELOTNTEG TOU O ypov, va e§aopalioet Ainavon Kat 0 ] Twv OV oo To apBpPLKO LYPO KA VaL LELWOEL TNV EMBAPLVON TOU
HNXaVLIopoU TG dpBpwong.

DOZOAOTIA KAI TPOMOZ XOPHIHEHE :

H VISCOPLUS xopnyeitat evéotpa otnv ndoxouoa reptoxr (dpBpwon) pia dopd tv eBSopdda pe eAdxiotn anapaitntn nocotnta Beparneiag autr Twv 3 EVESEWV KoL HéyLoTn
auTh Twv 5 evéoewv. Yrapyet n Suvatdtnta {ag Suado 0 TaUToXPO KOTNTA EVOG KUKAOUL Bepareiag pikpdtepou Twv 3 evéoewv Sev €xeL
akopa Stevkpwiotel. EnavalapBavopevol kUKAoL Bepaneiag propouy va ehpaprooTolV o€ Xpovikd SLAoTnpa HEYOAUTEPO TwV 6L LNVAV antd Tov teAeutaio KUKAO. Adatpéote
TNV YERATN GUPLYYQ QO TO TIPOCTATEUTIKG. APALPETTE TO KATIAKL CUCTPEDOVTAG TO KAl TPOCAPHOCTE ApéowS TNV KATAAANAN BeAdva ( Tix. 19G ) 21G). Katd v edappoyr) g BeAdvag atn
oUPLYYQ KaL TNV adaipeon TOU MPOOTATEVTIKOU TIWHATOG TPETEL va TNPpRBoUV oL kavoves avtonPiog.

ANTENAEIZEIZ KAI MPODYAAZEIZ:

No pnv xpnotponoteitat oe aoBeveig pe emBeBatwpévn unepeuaoBnoia oe KATOLO ad TO CUCTATIKG TOU TIPOLOVTOG.

Na pnv xpnotponoLeitat oe aoBeveig ou ndoxouvv anéd onmkn apbpitda.

Agv evbeikvutal ya xprion o€ dAou eidoug apBpitidag nou Sev oxetiletal pe tv ooteoapOpitida.

To mpoidv npénet va epoaprOleTaL ArOKAELTTIKG A6 EEELSIKEUHEVO KOL TILOTOTIOLNHEVO LATPLKO TIPOOWTKO ( 0pBOMESIKOUE, PEUHATOAGYOUG 1 TlapopoLag Wdtntag ). H

To mpoidv mpéneL va epapproleTal aMOKAELOTIKE Ao EEELSIKEVHEVO KAl TILOTOTIOLHEVO LATPLKO TIPOOWTTLKG ( 0pBoredikou, peupatoAdyoug f mapdpoLag otntag ). H
Sooohoyia npénet va kaBopiletal and tov aTpo, o onoiog Bat TNV MPOCAPUOTEL OTIG AVAYKES TOu KABE aoBevous.

H oUpLyya tpoopiletat yia pio Kat povasdik Xprion Kot tpémeL va xpnotponoleital apéowg adol avolxBel.

Adarpéote to emumAéov apBpkd vypo TP epappdoeTe To Poidv otnv apBpwaorn. Mpémnel va xopnyeital kateuBeiav péoa otnv kKooTNTa TG ApBpwong.

AnopUYETE TLG EVEOELG 0TO aipal KaBWE Kat 6Toug yOpw LoToUg.

O yevikég 08nyieg kat TpodUAGEELS Twv evEoapBp KWV EVECEWY TIPENEL va akoAouBouvtat.

Na pnv xpnoLponoLeitaL v N CUCKELAGIA TOU TPOIOVTOG A N CUPLYYOL EXOUV UTIOOTEL OTIOLASHMOTE {NHLdL.

Yrdpxouv eAdLoTa Seiypata Xpriong UaAOUPOVIKOU O§EW OE TaudLd, EyKUOUG kat BNAGZOUGES yuvaikes. ZUMBOUAEUTEITE TOV LATPO 0O TPWY TN XPHON OTLG GVW TIEPUTTWTELG.
MAPENEPTEIEZ:

Agutepevovta GavopEVa aTNV TEPLOXT, OTWG TOVoG, aicBnon Bepudtntag, epuBpdtnta oty mepLoxr ( KOKKIVIoHA ) KoL TTPR§LHO Ptopolv va mapatnpnBouv atnv dpBpwon
Kotd T Sidpkela tng Bepaneiog pe

ANTIAPAZH ZE TAYTOXPONH XPHZH ME AAAA NMPOIONTA:
Mnv xopnysite evéoipa WA ) A ¢ KA
IHMEIQZH:

To evéopo Stdhupa eival anootelpwiiévo. H owotr arobrikeuon kat petadopd tou mpoidviog e§aodaliletal amd To POCTATEVTIKG VAUAOV TTou TIEPLBAAEL TO KUTIO HETAOPAS.
H e§wtepikn emuddvela g ouokevaoiag eivat kabapr) aAAd Sev eivat amooTtelpwpévn.

MnV XpNOLULOTIOLELTE TO TIPOTOV AV EXOUV UMOGTEL {NHLG N cUoKeLaGia f N cUpLyya.

ArnoBnkeUeTe To Tpoidv oe Beppokpaoia and 2- 25 Babupoug Keholou. Mpootatelete ard Tov mdyo Kat Ty enadr pe Gwg.

H SLdpkeLa Iwrg Tou Tpoidvtog avaypddetal oTn CUCKEUAGIX Kat 0T cUPLYYa.

Not XpnOLHOTIOLE(TAL ATTOKAELOTIKG Qo LTpPOUG.

Kpatriote 1o npoiov pokpLd and naidid.

METEQOZ ZYZIKEYAZIAZ:

1 £towpn yia xprion ouptyya pe 2 ml evéotpou Stadvpatog

. H anotel

otnv apBpwon katd tv epiodo Beparneiag tou acBevolg pe

ANOSTEIPQMENO
ME YAPATMOYZ

MH XPHEIMOOIEITE EAN H

=l

APIOMOS ZEIPAT

TIA MONAIKH XPHSH

[:EI AIABASTE TIZ OAHIIES XPHIHE

HMEPOMHNIA AHZHE

ANOBHKEYSTE METAZY
+2°C KA +25°C
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Descriere

ViscoPlus® (hialuronat de sodiu) este o seringa de unica utilizare care contine solutie vascoelastica 1,0% sterila, transparenta pentru injectii intraarticulare. Hialuronatul de sodiu cu grad
ridicat de puritate este dizolvat in ser fiziologic avand pH 6.8-7.6.

Compozitia pentru fiecare seringa

Fiecare seringa preumpluta de 2 ml (ViscoPlus®) contine:

Hialuronat de sodiu (obtinut prin fermentatie) 20 mg
Clorura de sodiu 16.6 mg
Fosfat disodic dihidrat 2.8mg
Dihidrogenofosfat de potasiu 0.52mg

Apa purificata pentru injectii q.s.

Utilizarea prevazuta

Tratamentul osteoartritei usoare sau medii la nivelul articulatiei genunchiului, soldului, umarului, gleznei si articulatiei temporo-mandibulare.

Caracteristici si mod de actiune

Acidul hialuronic este o substanta naturala si din acest motiv are un grad ridicat de biocompatibilitate. Cele mai importante proprietati ale acidului hialuronic sunt: protectia,
lubrifierea si suportul celulelor si tesuturilor delicate. Prin continutul sau de hialuronat de sodiu, fara proteine animale (de la pasari), ViscoPlus® poate ameliora proprietatile
vascoelastice ale lichidului sinovial, astfel sunt imbunatatite proprietatile lichidului sinovial de lubrifiere si absorbtie a socurilor si este redusa suprasolicitarea la nivelul articulatiilor.
P logie si mod de inistrare

ViscoPlus® se injecteaza intraarticular in articulatia afectata o data pe saptamana, intr-o cura de minimum 3 pana la maximum 5 injectii. Eficacitatea unui singure cure cuprinzand
mai putin de 3 injectii nu a fost stabilita. Repetarea curelor se poate face asa cum se prescrie, dar la intervale de timp de cel putin 6 luni.

Scoateti seringa preumpluta din ambalaj. Indepartati dopul din capatul seringii si aplicati un ac cu dimensiuni potrivite (de exemplu 19 sau 21 G). Efectuati administrarea injectiei
in conditii aseptice (indepartarea dopului din capatul seringii, scoaterea acului din ambalaj si aplicarea acestuia pe seringa).

Contraindicatii si precautii

- Nu utilizati pentru pacientii cu hipersensibilitate dovedita la constituentii ViscoPlus® .

- ViscoPlus® nu trebuie utilizat la pacientii cu artrita septica (infectioasa). Nu este indicat pentru utilizare in alte tipuri de artrite exceptand osteoartrita.

- inistarera injectiei cu ViscoPlus® trebuie facuta numai de catre personalul medical calificat (ortoped, reumatolog sau echivalent). Administrarea ViscoPlus® va fi prescrisa

de catre medicul specialist, care va stabili dozarea in mod specific pentru fiecare pacient.

- Seringa continand ViscoPlus® este destinata pentru o singura utilizare. Seringa trebuie utilizata imediat dupa ce a fost scoasa din ambalaj.

- Eliminati lichidul sinovial de prisos inainte de a efectua injectia in articulatie. ViscoPlus® trebuie injectat cu precizie intraarticular. Nu injectati produsul in sistemul vascular sau in tesuturile invecinate.
- Respectati masurile generale de precautie recomandate pentru efectuarea injectiilor intraarticulare.

- Nu utilizati produsul dacé seringa sau ambalajul individual al acesteia sunt deteriorate.

- Nu sunt disponibile concluzii privind experienta clinica in utilizarea hialuronatului de sodiu la copii, femei insarcinate si femei care alapteaza. In aceste cazuri va rugam sa consultati medicul dvs.
Efecte secundare

In zona articulatiei unde s-a aplicat injectia cu ViscoPlus® pot apare fenomene secundare ca dureri, senzatie de caldura, inrosirea sau umflarea pielii.

Interactiuni cu alte produse

In timpul tratamentului cu ViscoPlus® nu injectati in articulatie anestezice sau alte preparate farmaceutice.

Important de retinut

Solutia injectabila din seringa este sterila. In vederea depozitarii si transportului, seringa este protejata prin introducerea ei intr-un ambalaj individual si apoi intr-o cutie de carton.
Exteriorul seringii este curat, dar nu este steril. Nu injectati ViscoPlus® daca seringa sau ambalajul individual al acesteia sunt deteriorate. Urmati cu strictete instructiunile specifice
pentru efectuarea in conditii aseptice a injectiei.

Acest produs se depoziteaza la temperaturi cuprinse intre +22C si +252C. Protejati produsul de inghet si de lumina directa.

Termen de valabilitate la depozitare: vezi eticheta si marcajul de pe seringa si de pe cutia de carton.

Administrarea produsului se va face numai de catre medic.

Nu lasati produsul la indemana copiilor!

Ambalare

1 seringa preumpluta continand 2 ml solutie sterila injectabila ViscoPlus®.

® De unica folosinta @ Nu folositi daca ambalajul este deteriorat
Consultatinstructiunile
[:E.] de utiizare Codul de lot

PL

Sterilizarea cu abur

g Data de expirare
vV, p—

D
S

/4|T Nu expuneti la soare
O

Pastrati uscat

Depozitati intre +2°C si +25°C

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Opis:

ViscoPlus® (hi 1 sodu) to jed| wa doza 1,0% cznego, przezroczystego i sterylnego preparatu do zastrzykéw dostawowych. Wysoko oczyszczony hialuronian sodu
jestr w roztworze fizj ym o wartosci pH 6.8 — 7.6

Sktad:

Kazda gotowa do uzytku strzykawka 2 ml (ViscoPlus®) zawiera:

kwas hialuronowy (pozyskiwany w drodze fermentacji) chlorek sodu 20mg
dwuwodorowy fosforan sodu 16,6 mg
dwuwodoroortofosforan potassu 2,8mg
wode odpowiedniej jakosci do zastrzykéw 0,52 mg
qss.
Przeznaczenie:
Stosowac w przypadku osteoartrozy stawow maziéwkowych, jak stawy biodrowe, i §ré i stawy skroniowo-zuchwowe.

Wiasciwosci atanie:

Kwas hialuronowy jest substancja naturalng i przez to biologicznie przyswajalna. Najwazniejsze wtasciwosci kwasu hialuronowego to ochrona chrzastki poprzez zmniejszenie tarcia

i polepszenie amortyzacji, w rezultacie czego wzbogacona przez kwas hjaluronowy maz stawowa umozliwia normalne i bezbolesne poruszanie sie. ViscoPlus® zawierajacy hialuronian sodu,
wolny od protein ptasich, moze polepszy¢ wtasciwosci yczne j, poprzez co sie smarowanie i wtasciwosci amortyzacyjne mazidéwki stawowej i zmniejsza si¢
mechaniczne obciazenie stawéw.

Stosowanie i dawkowanie:

Preparat ViscoPlus® wstrzykuje sie raz w tygodniu w dotkniety schorzeniem staw. Kuracja powinna sktadac sie z przynajmniej trzech do pieciu zastrzykéw. Mozliwe jest jednoczesne leczenie kilku stawéw.

Nie wykazano skutecznosci preparatu po jednej kuracji ztozonej z mniej niz trzech zastrzykéw. W razie potrzeby kuracje mozna powtarza¢ w odstepach czasu nie krétszych niz szes¢ miesiecy.
Gotowa do uzytku strzykawke z preparatem nalezy wyja¢ z opakowania blistrowego. Zdja¢ nasadke i jak najszybciej natozy¢ wtasciwg igte (np. 19 lub 21 G).

Nalezy pracowac¢ aseptycznie otwierajac igte i usuwajac nasadke ze strzykawki.

Waine informacje:

Preparat znajdujacy sig w strzykawce jest sterylny. W celu ochrony podczas przechowywania i transportu strzykawki umieszczone sa w specjalnym szczelnym opakowaniu z tworzywa

oraz dodatkowo zapakowane w kartonowe pudetko. Jezeli gotowa do uzytku strzykawka z preparatem lub opakowanie blistrowe jest uszkodzone, strzykawka nie moze zostac uzyta.
Aplikujac lek, nalezy zachowa¢ bezwzgledna sterylnosé.

Przeciwwskazania i zalecane $rodki ostroznosci:

- Nie stosuj ViscoPlus® u pacjentow, u ktérych stwierdzono nadwrazliwos¢ na jego sktadniki.

- ViscoPlus® nie powinien by¢ aplikowany u 0séb cierpigcych na zapalne schorzenia stawdw takie jak reumatoidalne zapalenie stawow i pokrewnych.

- Aplikacja preparatu musi nastgpic tylko przez wykwalifikowany personel (ortopedéw, reumatologéw i tym podobnych). Doza musi by¢ przepisana przez lekarza,

ktéry dostosuje ja do indywidualnych potrzeb pacjenta.

- W razie wystgpienia wysigku $ré zaleca sie wysieku poprzez odessanie. Preparat ViscoPlus® musi zosta¢ wstrzykniety doktadnie do Jamy stawowej.

Nalezy unikac aplikacji preparatu w naczynia krwiono$ne oraz w otaczajaca tkanke.

- Nalezy przestrzegac ogdlnie igzujacych srodkéw znosci dotyczacych zastrzykow dostawowych.

- Nie stosuj preparatu, jezeli opakowanie, blister lub strzykawka jest uszkodzona.

- Istnieje ograniczone do$wiadczenie w uzyciu kwasu hjaluronowego u dzieci oraz u kobiet w czasie ciazy i laktacji. Skonsultuj sie z lekarzem przed uzyciem ViscoPlus® w takich przypadkach.
Mozliwe dziatania niepozadane:

W okolicy stawu leczonego preparatem ViscoPlus® moga wystapi¢ miejscowo objawy uboczne takie jak bdl, uczucie goraca, zaczerwienienie skory (rumieri) oraz obrzek.

Interakcje z innymi lekal
Nie wstrzykuj $rodkéw przeciwbélowych lub innych lekarstw w staw w okresie stosowania ViscoPlus®.
Wskazowki:

Ccz
POKYNY PRO POUZITI

Popis vyrobku

ViscoPlus® (hyaluronat sodny) je 1,0% viskoelasticky, sterilni a €isty roztok pro jednu dévku injekce do kloubni dutiny. Vysoce vy€isténd latka hyalurondt sodny je rozpusténa
ve fyziologickém roztoku s pH 6,8 - 7,6.

Slozeni jedné injekce

Kazda injekce se 2 ml pfipravku ViscoPlus® obsahuje:

Hyaluronat sodny (vyroben fermentaci) 20mg
Chlorid sodny 16,6 mg
Dihydrat fosfore¢nanu sodného 2,8mg
Dihydrogenfosforeénan draselny 0,52 mg

Voda pro injekci q.s.

Zamyslené pouiiti

Lécba mirné az stiedné pokrocilé osteoartrézy v kolenou, bocich, ramenech, kotnicich a temporomandibulérnich kloubech.

Charakteristika a pouZiti

Kyselina hyaluronova je pfirozena latka, a proto velmi biokompatibilni. Nejdtlezitéjsi vlastnosti kyseliny hyaluronové jsou ochrana, lubrikace a podpora jemnych bunék a tkani.

ViscoPlus® obsahujici hyalurondt sodny bez pfidavku ptaciho proteinu mize zlepsit viskoelastické vlastnosti synovialni tekutiny, tim padem jsou lubrikace a Sok pohlcujici vlastnosti
ynovidlni tekutiny vylep3eny a ické pretizeni kloubu je zmirnéno.

Davkovani a podavani

ViscoPlus® je podavan formou injekce do postizeného kloubu jednou tydne minimalné v 3 a maximalné v 5 davkach. Nékolik kloubu muze byt Ié¢eno ve stejnou dobu.

Efektivita jednoho lé¢ebného cyklu s méné nez 3 davkami nebyla zjisténa. V pfipadé potieby muze byt |é¢ba opakovéna, ale ne dfive nez za 6 mésicl.

Vyjmete pfedem naplnénou injekci z ochranného obalu. Kroucenim odstrafite ¢epicku a okam?ité pfipojte vhodnou jehlu (napf. 19 nebo 21 G). Pri pfipravé jehly a odstrafiovani Eepicky pracujte asepticky.

Kontraindikace a opatieni

- Nepouzivejte u pacientu, u kterych je zjisténa precitlivélost na nékterou slozku pfipravku ViscoPlus®.

- ViscoPlus® nesmi byt pouzivan u pacientu trpicich septickou artritidou. Neni indikovan u ostatnich druhu artritidy, ktera nema souvislost s osteoartrézou.

- ViscoPlus® musi byt podévan jen kvalifikovanym lékafskym personalem (ortopedem, revmatologem, nebo |ékafem s ekvivalentni odbornosti). Davkovani uréi lékaf, ktery ho

individudlné upravi pro potreby pacienta.

- Injekce je urtena jen pro jedno poutziti. Aplikujte injekci hned po otevieni ochranné félie.

- Odstrafite piebyte¢nou synovidIni tekutinu pfed aplikaci do daného kloubu. ViscoPlus® musi byt aplikovan pfesné do kloubni dutiny. Vyhnete se aplikaci do cév a okolnich tkani.

- Obecna opatieni pro intra — artikularni injekce budou pozorovana.

- Nepouzivejte pripravek, pokud jsou baleni nebo jednotlivé injekce poniceny.

- Jsou dostupné pouze omezené zkusenosti s pouzivanim tohoto pfipravku détmi, téhotnymi a kojicimi Zenami. Porad'te se svym lékafem,

pokud chcete pouzivat pfipravek ViscoPlus® v téchto pfipadech.

Vedlejsi uginky

Mohou se objevit nasledujici lokalni sekundarni nezadouci

Interakce s jinymi vyrobky.

Béhem lécby pripravkem ViscoPlus® neaplikujte injekci anestetika, nebo jiné farmaceutické pfipravky do lé¢eného kloubu.

Upozornéni

Roztok pro injekci je sterilni, proto je injekce uzaviena v ochranném obalu v krabiéce pro skladovani, nebo transport. Vnéjsi povrch pfedem naplnéné injekce je isty, ale ne sterilni.

Nepouzivejte injekci, pokud je pfedem naplnéna injekce nebo obal poskozen. Musi byt dodrzovany pfisné aseptické techniky podavani pfipravku.

Uchovavejte pfi teploté mezi +2°C a +25°C. Chrarite pfed mrazem a pfimym sluneénim zafenim.

Doba pouzitelnosti je uvedena na injekci a na obalu.

PFipravek muze aplikovat pouze |ékaf.

Skladujte mimo dosah déti.

Velikost baleni

1 pfedem naplnénd injekce obsahuijici 2ml (ViscoPlus®) sterilniho roztoku pfipravku ViscoPlus®

® Pouze pro jednordzové poutiti @ Nepoutivete, jesiize bylo balen poskozeno
Di] Viz navod k poufiti Kod sarze
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inky: bolest, pocit horka, zéervendni kiize a otoky v oblasti kloubu lé¢eného pfipravkem ViscoPlus®.

Sterilizovéno parou Poutitelné do (rok-mésic)

Uchvévajte mimo dosah
slunecniho svétla
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Uchovavejte v suchu

Skladuite pfi 2-25°C

Popis vyrobku

ViscoPlus® (hyaluronat sodny) je 1,0% viskoelasticky, sterilny a &isty roztok pre jednu dévku injekcie do kibovej dutiny. Vysoko vycistend latka hyaluronat sodny
je rozpustena vo fyziologickom roztoku s pH 6,8-7,6.

ZloZenie jednej injekcie

Kazda injekcia s 2 ml pripravku ViscoPlus® obsahuje:

Hyaluronat sodny (vyrobeny fermentéciou) 20mg
Chlorid sodny 16,6 mg
Dihydrat fosfore¢nanu sodného 2,8mg
Dihydrogénfosfore¢nan draselny 0,52 mg

Voda na injekciu q.s.

Zamyslané pouiitie

Lietba mierne a stredne pokrotilej osteoartrézy v kolene, bokoch, ramenach, lenkoch a temporomandibularnych kiboch.

Charakteristika pouZitie

Kyselina hyaluronova je prirodzena latka a preto velmi biokompatibilna. Najdélezi vlastnosti kyseliny hyalurénovej st ochrana, lubrikécia a podpora jemnych buniek a tkaniv.
ViscoPlus® obsahujuci hyaluronat sodny bez pridavku vtacieho proteinu méZe zlepsit viskoelastické vlastnosti synovidlnej tekutiny, tym padom je lubrikacia a Sok pohlcujuce vlastnosti
synovidlnej tekutiny vylepsena a mechanické pretazenie kibov je zmiernené.

Dévkovanie a podavanie

ViscoPlus® je podavana formou injekcie do postihnutého kibu raz tyzdenne minimalne v 3 a maximalne v 5 davkach. Niekolko kibov sa mdze lietit v rovnakom Ease.

Efektivita jedného lieebného cyklu s menej nez 3 davkami nebola zistena. V pripade potreby méze byt liecba opakovana, ale nie skor nez za 6 mesiacov.

Vyberte naplnend injekciu z ochranného obalu. Kritenim odstrarite klobucik a okamzite pripojte vhodnd ihlu (napr. 19 alebo 21 G). Pri priprave ihly a odstrafiovani klobucika pracuijte asepticky.
Kontraindikacie a opatrenia

-Pacienti so zndmou precitlivenostou na niektort zlozku pripravku ViscoPlus®.

-ViscoPlus® nesmie byt pouzivany u pacientov trpiacich septickou artritidou. Nie je indikovany u ostatnych druhov artritidy, ktord nema suvislost s osteoartrézou.

-ViscoPlus® musi byt podavany len kvalifikovanym lekdrskym personalom (ortopédom, reumatolégom, alebo lekdrom s ekvivalentnou odbornostou). Davkovanie uréi lekar,

ktory ho individudlne upravi pre potreby pacienta.

-Injekcia je urcena len na jedno poutzitie. Aplikujte injekciu hned po otvoreni ochrannej foli
-Odstréfite prebytoénti synovialnu tekutinu pred aplikiciou do daného kibu. ViscoPlus® musi byt aplikovany presne do kibovej dutiny. Vyhnite sa aplikécii do ciev v okolitych tkanivach.
-Po aplikacii intra — artikularnej injekcie ma zostat pacient pod lekdrskym dohladom.

-‘NepouZivajte pripravok ak je balenie, alebo jednotlivé injekcie poskodené.

-Su dostupné iba obmedzené skdsenosti s pouzivanim tohto pripravku detmi, tehotnymi a kojacimi Zzenami. Poradte sa so svojim lekarom ak chcete pouzit pripravok ViscoPlus® v tychto pripadoch.
Vedrajsie tginky

Mézu sa objavit nasledujuce lokdlne sekundarne nefiaduce cinky: bolest, pocit tepla, zatervenanie koze a opuch v oblasti kfbu lie¢eného pripravkom ViscoPlus®.

Interakce s jinymi vyrobky

Behom liecby pripravkom ViscoPlus® neaplikujte injekéné anestetiks, alebo iné farmaceutické pripravky do lie¢eného kibu.

Upozornenie

Roztok je sterilny, preto je injekcia uzavreta v ochrannom obale v krabicke na skladovanie, alebo transport. Vonkajsi povrch dopredu naplnenej injekcie je Cisty, ale nie sterilny.
Nepouzivajte injekciu, ak je injekcia alebo obal poskodeny. Musia byt dodrzané prisne aseptické techniky pocas aplikacie pripravku.

ViscoPlus® uschovévajte pri teplote medzi +2°C a +25°C. Chréfite pred mrazom a pred priamym slneénym iarenim.

Doba pouzitelnosti je uvedend na injekcii ako aj na obale.

Pripravok méze aplikovat iba lekar.

Skladujte mimo dosahu deti.

Velkost balenia

1 injekcia obsahuje 2ml (ViscoPlus®) sterilného roztoku pripravku ViscoPlus®

Iba na jednorazové pouitie

[ji] Vid névod na pofitie

Sterilizované parou Pousitelné do (rok- mesiac)
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Nepouzivajte, ak je obal poskodeny > Uchvavaite mimo dosah g
A sineéného svetla

Uchovivaite v suchu “ Vyrobca

Uchovvajte priteplote 2-25°C Kéd sarze

Roztwor do wstrzykniecia w strzykawce jest sterylny. Dla celéw przechowywania i transportu strzykawka jest chroniona blisterem w kartonie. Zewnetrzna powierzchnia strzykawki jest czysta ale nie sterylna.

Nie uzywaj strzykawki, jezeli strzykawka lub blister jest uszkodzony. Uzycie jest konieczne w warunkach aseptycznych. Przechowywaé¢ w temperaturze od +2 °C do +25 °C.
Termin waznosci: wskazany jest na strzykawce i pudelku opakowania.

Aplikacji moze dokonac wytacznie lekarz.

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci!

Opakowani
Gotowa do uzytku strzykawka (1 szt.) zawierajgca sterylny preparat do wstrzyknigcia w ilosci 2 ml (ViscoPlus®)

Tylko do uzytku jednorazowego Nio nadaie sig do uzytku
gy opakowanie jest uszkodzone

Wysterylizowano para Data waznosci

Chronic przed $wiatlem g
ol e

Przechowywat w temp.
+2°C +25°C, chroni¢ przed

Zachowat suchy
$wiatiem, nie zamraza¢
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