
Veanse las instruciones de uso

Un solo uso

Almacenar entre +2°C y +25°C

Esterelizado por vapor

Código de lote

No utilice si el paquete está dañado
Proteger de la luz solar

Guárdese en lugar  seco

Fecha de caducidad 
(año/mes)

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®) contains:              
Sodium hyaluronate (made by fermentation)                                20 mg
Sodium chloride                                                                                   16.6 mg
Disodium phosphate dihydrate                                                         2.8 mg
Potassium dihydrogen phosphate                                                    0.52 mg
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-indications 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.

INSTRUCTIONS FOR USE

Vedere le istruzioni per l'uso

Esclusivamente monouso

Conservare tra +2°C e  +25°C

Sterilizzato a vapore

Codice di lotto

Non usare se la confezione 
è stata danneggiata

Tenere lontano da fonti di calore 
e non esporre al sole

Mantenere asciutto

Data di scadenza 
(anno-mese)

Descrizione
ViscoPlus® (sodio ialuronato), 1,0% soluzione iniettabile viscoelastica, limpida, sterile, monodose, da iniettarsi nella cavità articolare. Il sodio ialuronato altamente purificato 
è 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                                                                    2,8 mg
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 è una sostanza nativa e quindi assolutamente biocompatibile. Le proprietà 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, 
è in grado di potenziare le proprietà viscoelastiche del liquido sinoviale, migliorando così la lubrificazione e l'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 è stata determinata. Possono essere somministrati cicli di trattamento 
ripetuti secondo necessità, a intervalli non inferiori a 6 mesi. Estrarre la siringa preriempita dal blister. Svitare il cappuccio e applicare immediatamente un ago idoneo 
(ad es. 19 o 21 G). Operare in condizioni asettiche per aprire l'ago e rimuovere il cappuccio dalla siringa.
Controindicazioni e precauzioni
- Non utilizzare in pazienti con ipersensibilità nota ai componenti di ViscoPlus®.
- ViscoPlus® non deve essere utilizzato in caso di artrite settica. L'uso non è 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 è esclusivamente monouso. La siringa deve essere utilizzata immediatamente dopo l'apertura della confezione.
- Prima dell'iniezione nella cartilagine, rimuovere il liquido sinoviale in eccesso. ViscoPlus® deve essere iniettato con attenzione nella cavità articolare. 
Evitare l'iniezione nei vasi sanguigni e nei tessuti circostanti.
- Osservare le precauzioni generali per l'iniezione intrarticolare.
- Non utilizzare il prodotto se la confezione o la siringa monodose sono danneggiate.
- L'esperienza con l'uso dell'acido ialuronico nei bambini, nelle donne in gravidanza e nelle donne che allattano è 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®.

Descripción
ViscoPlus® (hialuronato sódico), 1,0 % solución viscoelástica, esterilizada para una única dosis inyectable en la cavidad articular. El hialuronato sódico altamente purificado se disuelve en un 
tampón fisiológico a un pH de 6,8 a 7,6.
Composición por jeringa 
Cada jeringa pre-cargada de 2 ml (ViscoPlus®) de solución inyectable contiene:
Hialuronato sódico (realizado mediante fermentación)               20 mg 
Cloruro de sodio                                                                                  16,6 mg 
Fosfato disódico dihidrato                                                                  2,8 mg 
Potasio-dihidrogeno-fosfato                                                              0,52 mg 
Agua para preparaciones inyectables                                              q.s.
Modo de aplicación 
Tratamiento de artrosis de leve a moderada en las articulaciones de rodilla, cadera, hombro, tobillo y temporomandibular. 
Características y modo uso 
El ácido hialurónico es una sustancia natural y por lo tanto muy biocompatible. Las propiedades más importantes del ácido hialurónico son proteger, lubricar y ayudar a células y tejidos delicados. 
ViscoPlus® contiene hialuronato sódico y está libre de proteína aviar, puede mejorar las propiedades viscoelásticas del líquido sinovial, además la lubricación y las propiedades de amortiguación 
de éste mejoran y la sobrecarga mecánica de las articulaciones se reduce. 
Dosis y administración 
ViscoPlus® se inyecta en la articulación afectada una vez por semana durante un mínimo 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 repetición 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 blíster. Retire la tapa girándola e inmediatamente ponga la aguja adecuada (por ejemplo, 19 ó 21 G). De modo aséptico, prepare la aguja y quite el tapón de la jeringa. 

Contraindicaciones y precauciones 
- No utilizar en pacientes con hipersensibilidad a los componentes de ViscoPlus®.
- ViscoPlus® no debe utilizarse cuando los pacientes tienen artritis séptica. No está indicado para su uso en otros tipos de artritis no relacionados con la osteoartritis. 
- ViscoPlus® sólo debe ser inyectado por personal médico cualificado (traumatólogo, reumatólogo o equivalente).
La dosis debe ser prescrita por un médico, el cual ajustará la dosis al paciente en cuestión.
- La jeringa es de un solo uso. La jeringa se utilizará inmediatamente después de abrir el paquete.
- Quite el líquido sinovial superfluo antes de inyectar en la articulación. ViscoPlus® se debe inyectar con precisión en la cavidad articular. Evite las inyecciones en los vasos 
sanguíneos y los tejidos circundantes. 
- Para las inyecciones intraarticulares se seguirán las precauciones generales. 
- No utilice el producto si el envase o la jeringa de dosis única están dañados. 
- El ácido hialurónico se puede utilizar de forma limitada en niños, mujeres embarazadas y lactantes. 
Consulte con su médico sobre ViscoPlus® en estos casos. 
Efectos secundarios 
Efectos secundarios locales, como dolor, sensación de calor, enrojecimiento de la piel (color) e inflamación, pueden ocurrir en una articulación tratada con ViscoPlus®. 
Interacciones con otros productos 
No inyectar anestésicos u otros preparados farmacéuticos en la articulación durante el período de tiempo en que el paciente está siendo tratado con ViscoPlus®. 
Tenga en cuenta 
La solución inyectable de la jeringa está esterilizada. Para el almacenamiento y transporte,  la jeringa está protegida con un blíster en una caja de cartón. 
La superficie exterior de la jeringa precargada está limpia, pero no está esterilizada. No utilice la jeringa, si la jeringa precargada o el blíster están dañados. 
Para su administración se debe seguir una técnica aséptica estricta. 
Conservar entre +2 ° C y +25 ° C. Proteger de la congelación y de la luz directa.
Fecha de caducidad: ver el etiquetado/marcado sobre la jeringa y la caja del producto. 
Sólo puede ser utilizado por un médico. 
Manténgase fuera del alcance de los niños. 
Tamaño del paquete 
1 jeringa precargada, que contiene 2 ml (ViscoPlus®) de solución estéril para inyectar.

Voir la notice d'emploi

Uniquement à usage unique

Conserver entre 2°C et 25°C

Stérilisé à la vapeur

Code de lot

Ne pas utiliser si l'emballage 
a été endommagé Protéger de la lumière solaire

Garder  au sec

Date de péremption 
(année-mois)

Description
ViscoPlus® (hyaluronate de sodium) est une solution viscoélastique à 1,0 %, stérile et transparente, unidose, destinée à être injectée dans la cavité articulaire. L'hyaluronate de sodium 
hautement purifié est dissout dans une solution physiologique tampon à pH 6,8-7,6.
Composition par seringue
Chaque seringue de 2 ml (ViscoPlus®) contient:
Hyaluronate de sodium (produit par fermentation)                     20 mg
Chlorure de sodium                                                                            16,6 mg
Hydrogénophosphate de sodium dihydraté                                   2,8 mg
Dihydrogénophosphate de potassium                                             0,52 mg
Eau pour injections                                                                             q.s.
Mode d'emploi
Traitement de l'ostéoarthrite légère à modérée du genou, de la hanche, de l'épaule, de la cheville et de l'articulation temporo-mandibulaire. 
Caractéristiques et mode d'action
L'acide hyaluronique est une substance indigène et est par conséquent extrêmement biocompatible. Les propriétés principales de l'acide hyaluronique sont de protéger, lubrifier et supporter
 les cellules et tissus fragile. ViscoPlus®, contenant de l'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'à un total de 5 injections. Plusieurs articulations 
peuvent être traitées en même 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 être
 administrés si nécessaire à des intervalles non inférieurs à 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 façon aseptique pour ouvrir l'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 être utilisé chez des patients souffrant d'arthrite septique. Il n'est pas indiqué pour une utilisation dans d'autres types d'arthrite non liés à l'ostéoarthrite. 
- ViscoPlus® peut être injecté uniquement par du personnel médical qualifié (orthopédistes, rhumatologistes ou équivalents). Le dosage sera prescrit par le médecin, qui l'ajustera 
aux besoins individuels du patient.
- La seringue est destinée à un usage unique. La seringue sera utilisée immédiatement après ouverture de l'emballage. 
- Eliminer le liquide synovial superflu avant d'injecter dans l'articulation. ViscoPlus® doit être 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 être observées. 
- Ne pas utiliser la produit si l'emballage ou la seringue unidose sont endommagés. 
- On ne dispose que d'une expérience limitée concernant l'utilisation d'acide hyaluronique chez l'enfant, la femme enceinte et la femme allaitante. Consultez votre médecin 
en ce qui concerne ViscoPlus® dans ces cas.
Effets indésirables
Des phénomènes secondaires locaux, tels que douleur, sensation de chaleur, rougeur de la peau (flush) et gonflement peuvent apparaître dans une articulation traitée avec ViscoPlus®.
Interactions avec d'autres produits
Ne pas injecter dans l'articulation un anesthésique ou d'autres préparations pharmaceutiques, pendant la période où le patient est traité avec ViscoPlus®.
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 l'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 lumière directe.
Durée de conservation: voir l'étiquettage/marquage sur la seringue et l'emballage en carton du produit.
Ne peut être utilisé que par un médecin.
Conserver hors de portée des enfants!
Taille de l'emballage
1 seringue pré-remplie, contenant 2 ml (ViscoPlus®) de solution injectable stérile.

Kulaným için talimatý okuyunuz

Tek kullanýmlýktýr

+2°C ve +25°C arasýnda 
muhafýz ediniz

Buharla sterilize edilmiºtir

Parti numarasý

Ambalaj hasar gördüyse kullanmayýnýz
Güneþ ýþýðýndan koruyunuz

Kuru tutunuz

Son kullaným tarihi

Tanýmlama
ViscoPlus® (sodyum hyalüronat), 1,0% viskoelastik, ºeffaf ve steril tek doz solüsyon olarak eklem boºluðuna enjekte edilir. Ýleri derece saflaþtýrýlmýþ Sodyum hyalüronat pH 6.8-7.6  
fizyolojik bir tampon çözelti içinde çözündürülmüºtür. 
Bir þýrýnga içeriði
Bir adet 2 ml þýrýnga (ViscoPlus®) içinde:
Sodyum hyalüronat ( Fermentasyon yöntemiyle yapýlmýþ)       20 mg
Sodyum klorür                                                                                  16,6 mg
Disodyum fosfat dihidrat                                                                 2,8 mg
Potasyum dihidrojen fosfat                                                             0,52 mg
Enjeksiyon suyu                                                                                q.s.
Endikasyonlarý
Diz, kalça, omuz, topuk ve temporomandibuler eklemde hafif ve moderat osteoartrit tedavisinde.
Farmakolojik Özellikleri ve Etki Mekanizmalarý
Hyalüronik asit natif bir maddedir ve bu nedenle oldukça biyouyumludur. Hyalüronik asidin en önemli özellikleri duyarlý hücreleri ve dokularý korumalarý, yaðlamalarý ve desteklemeleridir. 
ViscoPlus® hayvan proteini taþýmayan hyalüronik asit içeriði sinovyal sývýnýn viskoelastik özelliklerini geliþtirip iyileþtirir, böylelikle sinovyal sývýnýn yaðlama ve darbe emme özellikleri iyileþtirilir 
ve eklemlerin mekanik aþýrý yüklemeleri azalmýþ olur.
Kullaným Þekli ve Dozu
ViscoPlus® en az 3 ile 5 enjeksiyon arasýnda, zarar görmüþ ekleme enjekte edilir. Birkaç eklem ayný anda tedavi edile bilir. 6 aydan az olmamak kaydýyla aralýklarla tekrarlanantedavi 
devreleri istendiðinde uygulanabilir. Önceden doldurulmuþ þýrýngayý blisterden çýkarýnýz. Çevirerek kapaðý kaldýrýn ve hemen uygun bir iðne ekleyin (örn. 19 veya 21 G ).
Ýðneyi açmak ve þýrýnga üzerindeki kapaðý kaldýrmak için aseptik olarak çalýþýn.
Kontrendikasyonlar ve Önlemler
- ViscoPlus® içeriklerine karþý aþýrý hassas olan hastalarda kullanmayýnýz.
- Hastalarda septik  artrit olduðunda ViscoPlus® kullanýlmalýdýr.
- Osteoartrit ile iliþkili olmayan diðer artritlerde kullanýlmasý belirtilenmiþdir.
- Þýrýnga tek kullanýmlýklýtýr.
- Þýrýnga ambalaj açýldýktan hemen sonra kullanýlmalýdýr.
- Ekleme enjekte etmeden önce fazla sinovyal sývýyý kaldýrýnýz.
- ViscoPlus® tam ve dikkatlice eklem boþluðuna enjekte edilmelidir.
- Kan damarlarýna çevresindeki dokulara enjekte etmekten kaçýnýn.
- Ýntra-artikülere iliþkin genel önlemler dikkate alýnmalýdýr.
- Ambalaj veya tek dozluk þýrýnga hasarlýysa ürünü kullanmayýnýz.
- Hyalüronik asidin kullanýmý çocuklarda, gebelerde ve emziren kadýnlarda sýnýrlý ölçüde yapýlýr. Gebelik kategorisi B, dir. Bu vakalarda ViscoPlus® ile ilgili olarak hekiminize danýþýnýz. 
Yan etkileri
ViscoPlus® ile tedavi edilen bir ekelmde aðrý, sýcaklýk hissi, cilt kýzarýklýðý ve þiþkinlik gibi lokal sekonder fenomenler görünebilir.
Diðer Ýlaç Etkileþimleri
Hasta ViscoPlus® ile tedavi edildiði sýrada anestetik veya diðer farmasötik preparatlarý ekleme enjekte etmeyiniz.
Saklama Koºulu
Þýrýnganýn içindeki solüsyon sterildir. Saklama ve taþýma için þýrýnga kutu içindeki bir blister içinde korunur. Önceden doldurulmuþ þýrýnga veya blister kaplamasý hasarlýysa, 
þýrýngayý kullanmayýnýz. Uygulamada sýký bir aseptik teknik izlenmelidir.
+2ºC ve +25ºC de saklayýnýz. Donma ve doðrudan ýþýktan koruyunuz.
Raf ömrü; etikete bakýnýz, þýrýnga kutudadýr.
Yalnýzca hekim tarafýndan kullanýlmalýdýr.
Çocuklardan uzak tutunuz!  
Ticari Takdim ve Ambalaj ªekli:
Bir (1) adet önceden doldurulmuþ þýrýnga enjeksiyon amaçlý 2 ml steril ViscoPlus® solüsyonu içerir.
DÝKKAT: BU ÜRÜN UZMAN HEKÝM  REÇETESÝYLE SATILIR ve MUTLAKA HEKÝM KONTROLÜNDE KULLANILMALIDIR.

Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden

Lagern zwischen +2°C und +25°C

Dampfsterilisiert

Chargenbezeichnung

Nicht verwenden, wenn die 
Verpackung beschädigt ist

Vor Sonnenlicht schützen

Trocken aufbewahren

Verfallsdatum

Beschreibung
ViscoPlus® (Natriumhyaluronat), 1,0 % viskoelastische, klare und sterile Lösung als Einzeldosis zur intraartikulären Injektion. Hochreines Natriumhyalouronat wird aufgelöst 
im physilogischen Puffer bei pH 6,8 – 7,6.
Zusammensetzung pro Spritze
1 Fertigspritze mit 2 ml (ViscoPlus®) Lösung für Injektionszwecke enthält: 
Natriumhyaluronat (hergestellt durch Gärung)                              20 mg
Natriumchlorid                                                                                     16,6 mg
Dinatriumhydrogenphosphat                                                             2,8 mg
Kaliumdihydrogenphosphat                                                               0,52 mg
Wasser für Injektionszwecke                                                              q.s.
Anwendungsgebiet
Behandlung der leichten bis mittelschweren Arthrose in Knie, Hüfte, Schulter, Sprunggelenk und Kiefergelenk.
Eigenschaften und Wirkmechanismus
Hyaluronsäure ist eine körpereigene Substanz und somit sehr gut verträglich. Die wichtigsten Eigenschaften von Hyaluronsäure sind Schutz, Schmierung und Unterstützung 
von empfindlichen Zellen und Geweben. ViscoPlus® enthält geflügeleiweißfreies Natriumhyaluronat und kann durch Verbesserung der viskoelastischen Eigenschaften 
der Gelenkflüssigkeit die stoßdämpfenden Eigenschaften der Gelenkflüssigkeit verbessern und die mechanische Überlastung der Gelenke mildern.
Dosierung und Anwendungsweise
ViscoPlus® wird insgesamt 3 bis 5 Mal in wöchentlichem Abstand in das betroffene Gelenk injiziert. Es können mehrere Gelenke gleichzeitig behandelt werden. 
Die Wirksamkeit einer Behandlung von weniger als 3 Injektionen ist nicht belegt. Es können mehrere Behandlungszyklen im Abstand von mindestens 6 Monaten verabreicht werden.
Die vorgefüllte Spritze aus der Verpackung nehmen. Die Kappe abdrehen und umgehend eine geeignete Nadel aufsetzen (z. B. 19 oder 21 G). Das Öffnen der Nadel 
und Entfernen der Kappe muss unter aseptischen Bedingungen erfolgen.
Gegenanzeigen und Vorsichtsmaßnahmen
- Nicht anwenden bei Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit gegen die Inhaltsstoffe von ViscoPlus®.
- Bei septischer Arthritis darf ViscoPlus® nicht angewendet werden. Bei anderen Arthritiden außer der Osteoarthrose ist das Präparat nicht indiziert.
- ViscoPlus® darf nur durch qualifiziertes medizinisches Personal (Orthopäde, Rheumatologe oder Arzt mit gleichwertiger Ausbildung) injiziert werden.
Die Dosierung wird individuell vom Arzt festgelegt.
- Die Spritze ist nur für den Einmalgebrauch gedacht und muss umgehend nach Öffnen der Verpackung verbraucht werden.
- Vor der Injektion in das Gelenk muss überschüssige Gelenkflüssigkeit entfernt werden. ViscoPlus® muss exakt in die Gelenkhöhle injiziert werden. 
Injektionen in Blutgefäße und in die umliegenden Gewebe sind zu vermeiden.
- Die allgemeinen Vorsichtsmaßnahmen für intraartikuläre Injektionen sind zu beachten.
- Bei beschädigter Verpackung oder Einzelspritze darf das Produkt nicht verwendet werden.
- Für die Anwendung von Hyaluronsäure bei Kindern, schwangeren und stillenden Frauen liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor.
Wenden Sie sich in diesen Fällen an Ihren Arzt.
Nebenwirkungen
An dem mit ViscoPlus® behandelten Gelenk können lokale Erscheinungen wie Schmerzen, Wärmegefühl, Hautrötung und eine Schwellung auftreten.
Wechselwirkungen mit anderen Produkten
Während der Behandlung mit ViscoPlus® keine Anästhetika oder andere Arzneimittel in das Gelenk injizieren.
Hinweis
Die Injektionslösung in der Spritze ist steril. Für Lagerungs- und Transportzwecke ist die Spritze durch eine Blisterverpackung in einem Karton geschützt. 
Die Außenfläche der vorgefüllten Spritze ist sauber, jedoch nicht steril. Bei Beschädigungen 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 schützen.
Haltbarkeit: siehe Etikett/Markierung auf der Spritze und auf dem Produktkarton.
Nur zur ärztlichen Anwendung.
Für Kinder unzugänglich aufbewahren!
Packungsgröße
1 Fertigspritze mit 2 ml (ViscoPlus®) steriler Injektionslösung.
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Îïèñàíèå
ViscoPlus® (ãèàëóðîíàò íàòðèÿ) ÿâëÿåòñÿ 1,0 %-íûì âÿçêî-ýëàñòè÷íûì ñòåðèëüíûì è ïðîçðà÷íûì îäíîäîçîâûì ðàñòâîðîì äëÿ èíúåêöèè â ïîëîñòü ñóñòàâà. Ãèàëóðîíàò íàòðèÿ 
âûñîêîé ñòåïåíè î÷èñòêè ðàñòâîðåí â ôèçèîëîãè÷åñêîì áóôåðíîì ðàñòâîðå ñ pH 6,8-7,6.
Ñîñòàâ ñîäåðæèìîãî îäíîãî øïðèöà
Êàæäûé øïðèö ñ 2 ìë ïðåïàðàòà ViscoPlus® ñîäåðæèò: 
ãèàëóðîíàòà íàòðèÿ (ïîëó÷åííîãî â ïðîöåññå áðîæåíèÿ)   20 ìã
õëîðèäà íàòðèÿ                                                                               16,6 ìã
íàòðèÿ ôîñôàòà äâóõçàìåùåííîãî äèãèäðàòà                        2,8 ìã
êàëèÿ ôîñôàòà îäíîçàìåùåííîãî                                              0,52 ìã
Âîäû äëÿ èíúåêöèé äîñò.                                                             êîë-âî
Oáëàñòü èñïîëì üçîâàíèÿ
Ëå÷åíèå ëåãêîãî èëè ñðåäíå-òÿæåëîãî àðòðîçì à êîëåííîãî, òàçîáåäðåííîãî, ãîëåíîñòîïíîãî èëè âèñî÷íî-íèæíå÷åëþñòíîãî ñóñòàâà. 
Õàðàêòåðèñòèêà è ìåõàíèçì äåéñòâèÿ
Ãèàëóðîíîâàÿ êèñëîòà ÿâëÿåòñÿ âåùåñòâîì ïðèðîäíîãî ïðîèñõîæäåíèÿ. Ñàìûìè âàæíûìè ñâîéñòâàìè ãèàëóðîíîâîé êèñëîòû ÿâëÿåòñÿ çàùèòà, ñìàçêà è ïîääåðæêà ïîâðåæäåííûõ 
êëåòîê è òêàíåé. Áëàãîäàðÿ ñîäåðæàíèþ ãèàëóðîíàòà íàòðèÿ, ViscoPlus® óëó÷øàåò ñìàçûâàþùèå è óäàðîïîãëîùàþùèå ñâîéñòâà ñèíîâèàëüíîé æèäêîñòè è ñíèæàåò 
ìåõàíè÷åñêóþ íàãðóçêó íà ñóñòàâ. 
Ñïîñîá ïðèìåíåíèÿ è äîçû 
ViscoPlus® ââîäÿò ïóòåì èíúåêöèè â ïîðàæåííûé ñóñòàâ îäèí ðàç â íåäåëþ. Ìèíèìàëüíûé êóðñ - 3 èíúåêöèè, ìàêñèìàëüíûé - 5 èíúåêöèé. Âîçìîæíî îäíîâðåìåííîå 
ââåäåíèå ïðåïàðàòà â íåñêîëüêî ñóñòàâîâ. Ýôôåêòèâíîñòü îäèíî÷íîãî öèêëà ëå÷åíèÿ, ñîñòîÿùåãî ìåíåå ÷åì èç 3 èíúåêöèé, íå óñòàíîâëåíà. Öèêëû ëå÷åíèÿ ìîæíî ïîâòîðÿòü 
ïî ìåðå íåîáõîäèìîñòè ñ èíòåðâàëàìè íå ìåíåå 6 ìåñÿöåâ. Èçâëåêèòå ïðåäâàðèòåëüíî çàïîëíåííûé øïðèö èç êîíòóðíîé ÿ÷åéêîâîé óïàêîâêè. Âðàùàÿ êîëïà÷îê, 
ñíèìèòå åãî è íåìåäëåííî óñòàíîâèòå íóæíóþ èãëó (íàïðèìåð, 19 G èëè 21 G). Ñîáëþäàéòå ïðàâèëà àñåïòèêè ïðè îòêðûòèè èãëû è ñíÿòèè êîëïà÷êà ñî øïðèöà.
Ïðîòèâîïîêàçàíèÿ è ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè
- Íå ïðèìåíÿéòå ó ïàöèåíòîâ, ó êîòîðûõ ðàíåå áûëà çàðåãèñòðèðîâàíà ãèïåð÷óâñòâèòåëüíîñòü ê êîìïîíåíòàì ïðåïàðàòà ViscoPlus®.
- ViscoPlus® íå ñëåäóåò ââîäèòü ïàöèåíòàì ñ ñåïòè÷åñêèì àðòðèòîì. Îí íå ïîêàçàí òàêæå ïðè äðóãèõ âèäàõ àðòðèòà, íå ñâÿçàííûõ ñ îñòåîàðòðèòîì.
- Ââåäåíèå ïðåïàðàòà ViscoPlus® ìîæåò âûïîëíÿòü òîëüêî êâàëèôèöèðîâàííûé ìåäèöèíñêèé ðàáîòíèê (îðòîïåä, ðåâìàòîëîã èëè ñïåöèàëèñò òîé æå êâàëèôèêàöèè). 
Äîçèðîâêó íàçíà÷àåò âðà÷, êîòîðûé óòî÷íÿåò åå èíäèâèäóàëüíî äëÿ êàæäîãî ïàöèåíòà.
- Øïðèö ïðåäíàçíà÷åí òîëüêî äëÿ îäíîðàçîâîãî ïðèìåíåíèÿ. Øïðèö ñëåäóåò èñïîëüçîâàòü íåìåäëåííî ïîñëå âñêðûòèÿ óïàêîâêè.
- Ïåðåä ââåäåíèåì ïðåïàðàòà â ñóñòàâ óäàëèòå èçëèøåê ñèíîâèàëüíîé æèäêîñòè. Ïðåïàðàò ViscoPlus® ñëåäóåò ââîäèòü òî÷íî â ñóñòàâíóþ ïîëîñòü. Èçáåãàéòå ââåäåíèÿ 
â êðîâåíîñíûå ñîñóäû è îêðóæàþùèå òêàíè.
- Ñëåäóåò ñîáëþäàòü îáùèå ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè, óñòàíîâëåííûå äëÿ âíóòðèñóñòàâíûõ èíúåêöèé.
- Íå ïðèìåíÿéòå ïðåïàðàò â ñëó÷àå ïîâðåæäåíèÿ óïàêîâêè èëè îäíîäîçîâîãî øïðèöà.
- Îòñóòñòâóåò äîñòàòî÷íûé îïûò ïðèìåíåíèÿ ãèàëóðîíîâîé êèñëîòû ó äåòåé, à òàêæå áåðåìåííûõ è êîðìÿùèõ æåíùèí. Ïðèìåíåíèå ïðåïàðàòà ViscoPlus® 
â ýòèõ ñëó÷àÿõ ñëåäóåò îáñóäèòü ñ âðà÷îì.
Ïîáî÷íîå äåéñòâèå
Ïîñëå ââåäåíèÿ ïðåïàðàòà ViscoPlus® âîêðóã ñóñòàâà ìîãóò âîçíèêíóòü âòîðè÷íûå ìåñòíûå ÿâëåíèÿ, íàïðèìåð, áîëü, ÷óâñòâî æàðà, ïîêðàñíåíèå êîæè (ïðèëèâ êðîâè) è îòå÷íîñòü. 
Âçàèìîäåéñòâèå ñ äðóãèìè ïðåïàðàòàìè
Íà ïðîòÿæåíèè êóðñà ëå÷åíèÿ ïðåïàðàòîì ViscoPlus® íå ââîäèòå â ñóñòàâ àíåñòåòèêè èëè äðóãèå ôàðìàöåâòè÷åñêèå ïðåïàðàòû.
Ïðèìå÷àíèè: 
Ïðîäóêò íå ñîäåðæèò ïòè÷üåãî áåëêà.
Ñîäåðæàùèéñÿ â øïðèöå ðàñòâîð äëÿ èíúåêöèè ñòåðèëåí. Ïðè õðàíåíèè è òðàíñïîðòèðîâêå øïðèö çàùèùåí êîíòóðíîé ÿ÷åéêîâîé óïàêîâêîé è êàðòîííîé êîðîáêîé. 
Íàðóæíàÿ ïîâåðõíîñòü ïðåäâàðèòåëüíî çàïîëíåííîãî øïðèöà ÷èñòà, íî íå ñòåðèëüíà. Íå ïðèìåíÿéòå øïðèö â ñëó÷àå ïîâðåæäåíèÿ ïðåäâàðèòåëüíî çàïîëíåííîãî øïðèöà 
èëè êîíòóðíîé ÿ÷åéêîâîé óïàêîâêè. Ïðè ââåäåíèè ïðåïàðàòà ñëåäóåò ñòðîãî ñîáëþäàòü ïðàâèëà àñåïòèêè.
Õðàíèòü ïðè òåìïåðàòóðå îò +2 °C äî +25 °C. Íå çàìîðàæèâàòü. Áåðå÷ü îò ïðÿìîãî îñâåùåíèÿ.
Ñðîê õðàíåíèÿ: óêàçàí íà ýòèêåòêå è ìàðêèðîâêå øïðèöà è êàðòîííîé óïàêîâêè ïðåïàðàòà.
Òîëüêî äëÿ ïðèìåíåíèÿ âðà÷îì.
Õðàíèòü â ìåñòå, íåäîñòóïíîì äëÿ äåòåé!
Îáúåì óïàêîâêè
Îäèí ïðåäâàðèòåëüíî çàïîëíåííûé øïðèö, ñîäåðæàùèé 2 ìë ñòåðèëüíîãî ðàñòâîðà ïðåïàðàòà (ViscoPlus®) äëÿ èíúåêöèè.
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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                                                                        2.8 mg
Dihidrogenofosfat de potasiu                                                            0.52 mg
Apa purificata pentru injectii                                                             q.s.
Utilizarea prevãzutã
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.
Posologie si mod de administrare
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.
- Administarera 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 în sistemul vascular sau in tesuturile invecinate.
- Respectati masurile generale de precautie recomandate pentru efectuarea injectiilor intraarticulare.
- Nu utilizati produsul dacã seringa sau ambalajul individual al acesteia sunt deteriorate. 
- Nu sunt disponibile concluzii privind experienta clinica in utilizarea hialuronatului de sodiu la copii, femei însarcinate 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 într-un ambalaj individual si apoi într-o cutie de carton. 
Exteriorul seringii este curat, dar nu este steril. Nu injectati ViscoPlus® dacã seringa sau ambalajul individual al acesteia sunt deteriorate. Urmati cu strictete  instructiunile specifice 
pentru efectuarea  în conditii aseptice a injectiei.
Acest produs se depoziteaza la temperaturi cuprinse intre +2ºC si +25ºC. 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®.

Opis:
ViscoPlus® (hialuronian sodu) to jednorazowa doza 1,0% wiskoelastycznego, przeŸroczystego i sterylnego preparatu do zastrzyków dostawowych. Wysoko oczyszczony hialuronian sodu 
jest rozpuszczony w roztworze fizjologicznym o wartoœci pH 6.8 – 7.6
Sk³ad:
Ka¿da gotowa do u¿ytku strzykawka 2 ml (ViscoPlus®) zawiera:
kwas hialuronowy (pozyskiwany w drodze fermentacji)  chlorek sodu                            20 mg
dwuwodorowy fosforan sodu                                                                                                  16,6 mg
dwuwodoroortofosforan potassu                                                                                           2,8 mg
wodê odpowiedniej jakoœci do zastrzyków                                                                            0,52 mg
                                                                                                                                                       q.s.
Przeznaczenie:
Stosowaæ w przypadku osteoartrozy stawów maziówkowych, jak stawy kolanowe, biodrowe, ramienne, œródrêczno-nadgarstkowe i stawy skroniowo-¿uchwowe. 
W³aœciwoœci i dzia³anie:
Kwas hialuronowy jest substancj¹ naturaln¹ i przez to biologicznie przyswajaln¹. Najwa¿niejsze w³aœciwoœci kwasu hialuronowego to ochrona chrzastki poprzez zmniejszenie tarcia
 i polepszenie amortyzacji, w rezultacie czego wzbogacona przez kwas hjaluronowy maŸ stawowa umo¿liwia normalne i bezbolesne poruszanie siê. ViscoPlus® zawieraj¹cy hialuronian sodu, 
wolny od protein ptasich, mo¿e polepszyæ w³aœciwoœci viskoelastyczne maziówki stawowej, poprzez co poprawia siê smarowanie i w³aœciwoœci amortyzacyjne maziówki stawowej i zmniejsza siê 
mechaniczne obci¹¿enie stawów. 
Stosowanie i dawkowanie:
Preparat ViscoPlus® wstrzykuje siê raz w tygodniu w dotkniêty schorzeniem staw. Kuracja powinna sk³adaæ siê z przynajmniej trzech do piêciu zastrzyków. Mo¿liwe jest jednoczesne leczenie kilku stawów. 
Nie wykazano skutecznoœci preparatu po jednej kuracji z³o¿onej z mniej ni¿ trzech zastrzyków. W razie potrzeby kuracjê mo¿na powtarzaæ w odstêpach czasu nie krótszych ni¿ szeœæ miesiêcy. 
Gotow¹ do u¿ytku strzykawkê z preparatem nale¿y wyj¹æ z opakowania blistrowego. Zdj¹æ nasadkê i jak najszybciej na³o¿yæ w³aœciw¹ ig³ê (np. 19 lub 21 G). 
Nale¿y pracowaæ aseptycznie otwieraj¹c ig³ê i usuwaj¹c nasadkê ze strzykawki.
Wa¿ne informacje:
Preparat znajduj¹cy siê w strzykawce jest sterylny. W celu ochrony podczas przechowywania i transportu strzykawki umieszczone s¹ w specjalnym szczelnym opakowaniu z tworzywa 
oraz dodatkowo zapakowane w kartonowe pude³ko. Je¿eli gotowa do u¿ytku strzykawka z preparatem lub opakowanie blistrowe jest uszkodzone, strzykawka nie mo¿e zostaæ u¿yta. 
Aplikuj¹c lek, nale¿y zachowaæ bezwzglêdn¹ sterylnoœæ.
Przeciwwskazania i zalecane œrodki ostro¿noœci:
- Nie stosuj ViscoPlus® u pacjentów, u których stwierdzono nadwra¿liwoœæ na jego sk³adniki. 
- ViscoPlus® nie powinien byæ aplikowany u osób cierpi¹cych na zapalne schorzenia stawów takie jak reumatoidalne zapalenie stawów i pokrewnych.  
- Aplikacja preparatu musi nast¹piæ tylko przez wykwalifikowany personel (ortopedów, reumatologów i tym podobnych). Doza musi byæ przepisana przez lekarza, 
który dostosuje j¹ do indywidualnych potrzeb pacjenta.
- W razie wyst¹pienia wysiêku œródstawowego zaleca siê zmniejszenie wysiêku poprzez odessanie. Preparat ViscoPlus® musi zostaæ wstrzykniêty dok³adnie do  Jamy stawowej. 
Nale¿y unikaæ aplikacji preparatu w naczynia krwionoœne oraz w otaczaj¹c¹ tkankê.
- Nale¿y przestrzegaæ ogólnie obowi¹zuj¹cych œrodków ostro¿noœci dotycz¹cych zastrzyków dostawowych.
- Nie stosuj preparatu, je¿eli opakowanie, blister lub strzykawka jest uszkodzona.
- Istnieje ograniczone doœwiadczenie w u¿yciu kwasu hjaluronowego u dzieci oraz u kobiet w czasie ci¹¿y i laktacji. Skonsultuj siê z lekarzem przed u¿yciem ViscoPlus® w takich przypadkach.
Mo¿liwe dzia³ania niepo¿¹dane:
W okolicy stawu leczonego preparatem ViscoPlus® mog¹ wyst¹piæ miejscowo objawy uboczne takie  jak ból, uczucie gor¹ca, zaczerwienienie skóry (rumieñ) oraz obrzêk. 
Interakcje z innymi lekami:
Nie wstrzykuj œrodków przeciwbólowych lub innych lekarstw w staw w okresie stosowania ViscoPlus®. 
Wskazówki:
Roztwór do wstrzykniêcia w strzykawce jest sterylny. Dla celów przechowywania i transportu strzykawka jest chroniona blisterem w kartonie. Zewnêtrzna powierzchnia strzykawki jest czysta ale nie sterylna. 
Nie u¿ywaj strzykawki, je¿eli strzykawka lub blister jest uszkodzony. U¿ycie jest konieczne w warunkach aseptycznych. Przechowywaæ w temperaturze od +2 °C do +25 °C.
Termin wa¿noœci: wskazany jest na strzykawce i pudelku opakowania. 
Aplikacji mo¿e dokonaæ wy³¹cznie lekarz.
Przechowywaæ w miejscu niedostêpnym dla dzieci!
Opakowanie:
Gotowa do u¿ytku strzykawka (1 szt.) zawieraj¹ca sterylny preparat do wstrzykniêcia w iloœci 2 ml (ViscoPlus®) 

Popis výrobku
ViscoPlus® (hyaluronát sodný) je 1,0% viskoelastický, sterilní a èistý roztok pro jednu dávku injekce do kloubní dutiny. Vysoce vyèištìná látka hyaluronát sodný je rozpuštìna
ve fyziologickém roztoku s pH 6,8 – 7,6.
Složení jedné injekce
Každá injekce se 2 ml pøípravku ViscoPlus® obsahuje:
Hyaluronát sodný (vyroben fermentací)                                       20 mg
Chlorid sodný                                                                                    16,6 mg
Dihydrát fosforeènanu sodného                                                     2,8 mg
Dihydrogenfosforeènan draselný                                                   0,52 mg
Voda pro injekci                                                                                q.s.
Zamýšlené použití
Léèba mírné až støednì pokroèilé osteoartrózy v kolenou, bocích, ramenech, kotnících a temporomandibulárních kloubech. 
Charakteristika a použití
Kyselina hyaluronová je pøirozená látka, a proto velmi biokompatibilní. Nejdùležitìjší vlastnosti kyseliny hyaluronové jsou ochrana, lubrikace a podpora jemných bunìk a tkání.
ViscoPlus® obsahující hyaluronát sodný bez pøídavku ptaèího proteinu mùže zlepšit viskoelastické vlastnosti synoviální tekutiny, tím pádem jsou lubrikace a šok pohlcující vlastnosti 
synoviální tekutiny vylepšeny a mechanické pøetížení kloubu je zmírnìno.
Dávkování a podávání
ViscoPlus® je podáván formou injekce do postiženého kloubu jednou týdne minimálnì v 3 a maximálnì v 5 dávkách. Nìkolik kloubu muže být léèeno ve stejnou dobu.
Efektivita jednoho léèebného cyklu s ménì než 3 dávkami nebyla zjištìna. V pøípadì potøeby muže být léèba opakována, ale ne døíve než za 6 mìsícù.
Vyjmete pøedem naplnìnou injekci z ochranného obalu. Kroucením odstraòte èepièku a okamžitì pøipojte vhodnou jehlu (napø. 19 nebo 21 G). Pri pøípravì jehly a odstraòování èepièky pracujte asepticky.
Kontraindikace a opatøení
- Nepoužívejte u pacientu, u kterých je zjištìna pøecitlivìlost na nìkterou složku pøípravku ViscoPlus®.
- ViscoPlus® nesmí být používán u pacientu trpících septickou artritidou. Není indikován u ostatních druhu artritidy, která nemá souvislost s osteoartrózou.
- ViscoPlus® musí být podáván jen kvalifikovaným lékaøským personálem (ortopedem, revmatologem, nebo lékaøem s ekvivalentní odborností). Dávkování urèí lékaø, který ho
individuálnì upraví pro potøeby pacienta.
- Injekce je urèena jen pro jedno použití. Aplikujte injekci hned po otevøení ochranné fólie.
- Odstraòte pøebyteènou synoviální tekutinu pøed aplikací do daného kloubu. ViscoPlus® musí být aplikován pøesnì do kloubní dutiny. Vyhnete se aplikaci do cév a okolních tkání.
- Obecná opatøení pro intra – artikulární injekce budou pozorována.
- Nepoužívejte pøípravek, pokud jsou balení nebo jednotlivé injekce ponièeny.
- Jsou dostupné pouze omezené zkušenosti s používáním tohoto pøípravku dìtmi, tìhotnými a kojícími ženami. Poraïte se svým lékaøem,
pokud chcete používat pøípravek ViscoPlus® v tìchto pøípadech.
Vedlejší úèinky
Mohou se objevit následující lokální sekundární nežádoucí úèinky: bolest, pocit horka, zèervenání kùže a otoky v oblasti kloubu léèeného pøípravkem ViscoPlus®.
Interakce s jinými výrobky.
Bìhem léèby pøípravkem ViscoPlus® neaplikujte injekcí anestetika, nebo jiné farmaceutické pøípravky do léèeného kloubu.
Upozornìní
Roztok pro injekci je sterilní, proto je injekce uzavøena v ochranném obalu v krabièce pro skladování, nebo transport. Vnìjší povrch pøedem naplnìné injekce je èistý, ale ne sterilní.
Nepoužívejte injekci, pokud je pøedem naplnìná injekce nebo obal poškozen. Musí být dodržovány pøísné aseptické techniky podávání pøípravku.
Uchovávejte pøi teplotì mezi +2°C a +25°C. Chraòte pøed mrazem a pøímým sluneèním záøením.
Doba použitelnosti je uvedena na injekci a na obalu.
Pøípravek muže aplikovat pouze lékaø.
Skladujte mimo dosah dìtí.
Velikost balení
1 pøedem naplnìná injekce obsahující 2ml (ViscoPlus®) sterilního roztoku pøípravku ViscoPlus®

Popis výrobku
ViscoPlus® (hyaluronát sodný) je 1,0% viskoelastický, sterilný a èistý roztok pre jednu dávku injekcie do kåbovej dutiny. Vysoko vyèistená látka hyaluronát sodný
je rozpustená vo fyziologickom roztoku s pH 6,8-7,6.
Zloženie jednej injekcie
Každá injekcia s 2 ml prípravku ViscoPlus® obsahuje:
Hyaluronát sodný (vyrobený fermentáciou)                                20 mg
Chlorid sodný                                                                                    16,6 mg
Dihydrát fosforeènanu sodného                                                    2,8 mg
Dihydrogénfosforeènan draselný                                                   0,52 mg
Voda na injekciu                                                                                q.s.
Zamýš¾ané použitie
Lieèba mierne až stredne pokroèilej osteoartrózy v kolene, bokoch, ramenách, èlenkoch a temporomandibulárnych kåboch. 
Charakteristika použitie
Kyselina hyaluronová je prirodzená látka a preto ve¾mi biokompatibilná. Najdôležitejšie vlastnosti kyseliny hyalurónovej sú ochrana, lubrikácia a podpora jemných buniek a tkanív.
ViscoPlus® obsahujúci hyaluronát sodný bez prídavku vtáèieho proteínu môže zlepši� viskoelastické vlastnosti synoviálnej tekutiny, tým pádom je lubrikácia a šok pohlcujúce vlastnosti
synoviálnej tekutiny vylepšená a mechanické pre�aženie kåbov je zmiernené.
Dávkovanie a podávanie
ViscoPlus® je podávaná formou injekcie do postihnutého kåbu raz týždenne minimálne v 3 a maximálne v 5 dávkach. Nieko¾ko kåbov sa môže lieèi� v rovnakom èase.
Efektivita jedného lieèebného cyklu s menej než 3 dávkami nebola zistená. V prípade potreby môže byt lieèba opakovaná, ale nie skôr než za 6 mesiacov.
Vyberte naplnenú injekciu z ochranného obalu. Krútením odstráòte klobúèik a okamžite pripojte vhodnú ihlu (napr. 19 alebo 21 G). Pri príprave ihly a odstraòovaní klobúèika pracujte asepticky.
Kontraindikácie a opatrenia
·Pacienti so známou precitlivenos�ou na niektorú zložku prípravku ViscoPlus®.
·ViscoPlus® nesmie by� používaný u pacientov trpiacich septickou artritídou. Nie je indikovaný u ostatných druhov artritídy, ktorá nemá súvislos� s osteoartrózou.
·ViscoPlus® musí by� podávaný len kvalifikovaným lekárskym personálom (ortopédom, reumatológom, alebo lekárom s ekvivalentnou odbornos�ou). Dávkovanie urèí lekár,
ktorý ho individuálne upraví pre potreby pacienta.
·Injekcia je urèená len na jedno použitie. Aplikujte injekciu hneï po otvorení ochrannej fólie.
·Odstráòte prebytoènú synoviálnu tekutinu pred aplikáciou do daného kåbu. ViscoPlus® musí by� aplikovaný presne do kåbovej dutiny. Vyhnite sa aplikácii do ciev v okolitých tkanivách.
·Po aplikácii intra – artikulárnej injekcie má zosta� pacient pod lekárskym doh¾adom.
·Nepoužívajte prípravok ak je balenie, alebo jednotlivé injekcie poškodené.
·Sú dostupné iba obmedzené skúsenosti s používaním tohto prípravku de�mi, tehotnými a kojacimi ženami. Poraïte sa so svojim lekárom ak chcete použi� prípravok ViscoPlus® v týchto prípadoch.
Ved¾ajšie úèinky
Môžu sa objavi� nasledujúce lokálne sekundárne nežiaduce úèinky: boles�, pocit tepla, zaèervenanie kože a opuch v oblasti kåbu lieèeného prípravkom ViscoPlus®.
Interakce s jinými výrobky
Behom lieèby prípravkom ViscoPlus® neaplikujte injekèné anestetiká, alebo iné farmaceutické prípravky do lieèeného kåbu.
Upozornenie
Roztok je sterilný, preto je injekcia uzavretá v ochrannom obale v krabièke na skladovanie, alebo transport. Vonkajší povrch dopredu naplnenej injekcie je èistý, ale nie sterilný.
Nepoužívajte injekciu, ak je injekcia alebo obal poškodený. Musia by� dodržané prísne aseptické techniky poèas aplikácie prípravku.
ViscoPlus® uschovávajte pri teplote medzi +2°C a +25°C. Chráòte pred mrazom a pred priamym slneèným žiarením.
Doba použite¾nosti je uvedená na injekcii ako aj na obale.
Prípravok môže aplikova� iba lekár.
Skladujte mimo dosahu detí.
Ve¾kos� balenia
1 injekcia obsahuje 2ml (ViscoPlus®) sterilného roztoku prípravku ViscoPlus®

 

ÐÅÑÉÃÑÁÖÇ: 
ViscoPlus® eíÝóéìï äéÜëõìá õáëïõñïíéêïý íáôñßïõ óå óõãêÝíôñùóç 1,0%, äéáöáíÝò êáé áðïóôåéñùìÝíï óå óõóêåõáóßá ìïíïäüóçò ãéá ôçí êïéëüôçôá ôçò Üñèñùóçò. 
Ôï õøçëÞò êáèáñüôçôáò õáëïõñïíéêü íÜôñéï ðåñéÝ÷åôáé óå äéÜëõìá öõóéïëïãéêïý ïñïý óå pH 6.8-7.6
ÓÕÓÔÁÓÇ ÔÇÓ ÅÍÅÓÇÓ: 
1 Ýôïéìç ãéá ÷ñÞóç óýñéããá ìå 2 ml åíÝóéìïõ äéáëýìáôïò ðåñéÝ÷åé:
ÕÁËÏÕÑÏÍÉÊÏ ÍÁÔÑÉÏ (ðñïúüí æýìùóçò)                                      20mg
×ËÙÑÉÏÕ×Ï ÍÁÔÑÉÏ                                                                            16.6 mg
ÁÖÕÄÑÏÃÏÍÙÌÅÍÏ ÖÙÓÖÏÑÉÊÏ ÍÁÔÑÉÏ                                    2.8 mg
ÄÉÓÏÎÉÍÏ ÖÙÓÖÏÑÉÊÏ ÊÁËÉÏ                                                          0.52 mg
ÅÍÅÓÉÌÏ ÕÄÙÑ                                                                                    q.s.
ÅÍÄÅÉÎÅÉÓ: 
Èåñáðåßá Þðéáò Ýùò ìÝôñéáò ìïñöÞò ïóôåïáñèñßôéäáò ãüíáôïò, éó÷ßïõ, áóôñáãÜëïõ êáé êñïôáöïãíáèéêÞò Üñèñùóçò. 
×ÁÑÁÊÔÇÑÉÓÔÉÊÁ ÊÁÉ ÔÑÏÐÏÓ ÄÑÁÓÇÓ : 
Ôï õáëïõñïíéêü ïîý åßíáé ìßá ïõóßá öõóéêÞ êáé ùò åê ôïýôïõ Üêñùò âéïóõìâáôÞ. Ïé óçìáíôéêüôåñåò éäéüôçôÝò ôïõ õáëïõñïíéêïý ïîÝïò åßíáé ç ðñïóôáóßá, ëßðáíóç êáé 
õðïóôÞñéîç ôùí ìáëáêþí ìïñßùí êáé éóôþí. Ç Ýíåóç ViscoPlus®  ðåñéÝ÷åé ÷ëùñéïý÷ï íÜôñéï êáé åßíáé êáèáñÞ áðü êÜèå åßäïõò æùúêÞò ðñïÝëåõóçò ðñùôåÀíç, ìðïñåß íá 
âåëôéþóåé ôéò visco åëáóôéêÝò éäéüôçôåò ôïõ áñèñéêïý õãñïý, íá åîáóöáëßóåé ëßðáíóç êáé áðïññüöçóç ôùí êñáäáóìþí áðü ôï áñèñéêü õãñü êáé íá ìåéþóåé ôçí åðéâÜñõíóç ôïõ 
ìç÷áíéóìïý ôçò Üñèñùóçò.
ÄÏÓÏËÏÃÉÁ ÊÁÉ ÔÑÏÐÏÓ ×ÏÑÇÃÇÓÇÓ : 
Ç VISCOPLUS ÷ïñçãåßôáé åíÝóéìá óôçí ðÜó÷ïõóá ðåñéï÷Þ (Üñèñùóç) ìßá öïñÜ ôçí åâäïìÜäá ìå åëÜ÷éóôç áðáñáßôçôç ðïóüôçôá èåñáðåßáò áõôÞ ôùí 3 åíÝóåùí êáé ìÝãéóôç 
áõôÞ ôùí 5 åíÝóåùí. ÕðÜñ÷åé ç äõíáôüôçôá èåñáðåßáò äéáöüñùí áñèñþóåùí ôáõôï÷ñüíùò. Ç áðïôåëåóìáôéêüôçôá åíüò êýêëïõ èåñáðåßáò ìéêñüôåñïõ ôùí 3 åíÝóåùí äåí Ý÷åé 
áêüìá äéåõêñéíéóôåß. Åðáíáëáìâáíüìåíïé êýêëïé èåñáðåßáò ìðïñïýí íá åöáñìïóôïýí óå ÷ñïíéêü äéÜóôçìá ìåãáëýôåñï ôùí Ýîé ìçíþí áðü ôïí ôåëåõôáßï êýêëï. ÁöáéñÝóôå 
ôçí ãåìÜôç óýñéããá áðü ôï ðñïóôáôåõôéêü. ÁöáéñÝóôå ôï êáðÜêé óõóôñÝöïíôÜò ôï êáé ðñïóáñìüóôå áìÝóùò ôçí êáôÜëëçëç âåëüíá ( ð÷. 19G Þ 21G). ÊáôÜ ôçí åöáñìïãÞ ôçò âåëüíáò óôç 
óýñéããá êáé ôçí áöáßñåóç ôïõ ðñïóôáôåõôéêïý ðþìáôïò ðñÝðåé íá ôçñçèïýí ïé êáíüíåò áíôéóçøßáò.
ÁÍÔÅÍÄÅÉÎÅÉÓ ÊÁÉ ÐÑÏÖÕËÁÎÅÉÓ: 
Íá ìçí ÷ñçóéìïðïéåßôáé óå áóèåíåßò ìå åðéâåâáéùìÝíç õðåñåõáéóèçóßá óå êÜðïéï áðü ôá óõóôáôéêü ôïõ ðñïúüíôïò. 
Íá ìçí ÷ñçóéìïðïéåßôáé óå áóèåíåßò ðïõ ðÜó÷ïõí áðü óçðôéêÞ áñèñßôéäá.
Äåí åíäåßêíõôáé ãéá ÷ñÞóç óå Üëëïõ åßäïõò áñèñßôéäáò ðïõ äåí ó÷åôßæåôáé ìå ôçí ïóôåïáñèñßôéäá.
Ôï ðñïúüí ðñÝðåé íá åöáñìüæåôáé áðïêëåéóôéêÜ áðü åîåéäéêåõìÝíï êáé ðéóôïðïéçìÝíï éáôñéêü ðñïóùðéêü ( ïñèïðåäéêïýò, ñåõìáôïëüãïõò Þ ðáñüìïéáò éäéüôçôáò ). Ç 
Ôï ðñïúüí ðñÝðåé íá åöáñìüæåôáé áðïêëåéóôéêÜ áðü åîåéäéêåõìÝíï êáé ðéóôïðïéçìÝíï éáôñéêü ðñïóùðéêü ( ïñèïðåäéêïýò, ñåõìáôïëüãïõò Þ ðáñüìïéáò éäéüôçôáò ). Ç 
äïóïëïãßá ðñÝðåé íá êáèïñßæåôáé áðü ôïí éáôñü, ï ïðïßïò èá ôçí ðñïóáñìüóåé óôéò áíÜãêåò ôïõ êÜèå áóèåíïýò. 
Ç óýñéããá ðñïïñßæåôáé ãéá ìßá êáé ìïíáäéêÞ ÷ñÞóç êáé ðñÝðåé íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé áìÝóùò áöïý áíïé÷èåß. 
ÁöáéñÝóôå ôï åðéðëÝïí áñèñéêü õãñü ðñéí åöáñìüóåôå ôï ðñïúüí óôçí Üñèñùóç. ÐñÝðåé íá ÷ïñçãåßôáé êáôåõèåßáí ìÝóá óôçí êïéëüôçôá ôçò Üñèñùóçò. 
Áðïöýãåôå ôéò åíÝóåéò óôï áßìá êáèþò êáé óôïõò ãýñù éóôïýò. 
Ïé ãåíéêÝò ïäçãßåò êáé ðñïöõëÜîåéò ôùí åíäïáñèñéêþí åíÝóåùí ðñÝðåé íá áêïëïõèïýíôáé. 
Íá ìçí ÷ñçóéìïðïéåßôáé åÜí ç óõóêåõáóßá ôïõ ðñïúüíôïò Þ ç óýñéããá Ý÷ïõí õðïóôåß ïðïéáäÞðïôå æçìéÜ. 
ÕðÜñ÷ïõí åëÜ÷éóôá äåßãìáôá ÷ñÞóçò õáëïõñïíéêïý ïîÝùò óå ðáéäéÜ, åãêýïõò êáé èçëÜæïõóåò ãõíáßêåò. Óõìâïõëåõôåßôå ôïí éáôñü óáò ðñéí ôç ÷ñÞóç óôéò Üíù ðåñéðôþóåéò.
ÐÁÑÅÍÅÑÃÅÉÅÓ: 
Äåõôåñåýïíôá öáéíüìåíá óôçí ðåñéï÷Þ, üðùò ðüíïò, áßóèçóç èåñìüôçôáò, åñõèñüôçôá óôçí ðåñéï÷Þ ( êïêêßíéóìá ) êáé ðñÞîéìï ìðïñïýí íá ðáñáôçñçèïýí óôçí Üñèñùóç 
êáôÜ ôç äéÜñêåéá ôçò èåñáðåßáò ìå
ÁÍÔÉÄÑÁÓÇ ÓÅ ÔÁÕÔÏ×ÑÏÍÇ ×ÑÇÓÇ ÌÅ ÁËËÁ ÐÑÏÉÏÍÔÁ: 
Ìçí ÷ïñçãåßôå åíÝóéìá áíáéóèçôéêÜ Þ Üëëá öáñìáêåõôéêÜ óêåõÜóìáôá óôçí Üñèñùóç êáôÜ ôçí ðåñßïäï èåñáðåßáò ôïõ áóèåíïýò ìå
ÓÇÌÅÉÙÓÇ: 
Ôï åíÝóéìï äéÜëõìá åßíáé áðïóôåéñùìÝíï. Ç óùóôÞ áðïèÞêåõóç êáé ìåôáöïñÜ ôïõ ðñïúüíôïò åîáóöáëßæåôáé áðü ôï ðñïóôáôåõôéêü íÜõëïí ðïõ ðåñéâÜëåé ôï êõôßï ìåôáöïñÜò. 
Ç åîùôåñéêÞ åðéöÜíåéá ôçò óõóêåõáóßáò åßíáé êáèáñÞ áëëÜ äåí åßíáé áðïóôåéñùìÝíç. 
Ìçí ÷ñçóéìïðïéåßôå ôï ðñïúüí áí Ý÷ïõí õðïóôåß æçìéÜ ç óõóêåõáóßá Þ ç óýñéããá. 
Áðïèçêåýåôå ôï ðñïúüí óå èåñìïêñáóßá áðü 2- 25 âáèìïýò Êåëóßïõ. Ðñïóôáôåýåôå áðü ôïí ðÜãï êáé ôçí åðáöÞ ìå öùò.
Ç äéÜñêåéá æùÞò ôïõ ðñïúüíôïò áíáãñÜöåôáé óôç óõóêåõáóßá êáé óôç óýñéããá.
Íá ÷ñçóéìïðïéåßôáé áðïêëåéóôéêÜ áðü éáôñïýò. 
ÊñáôÞóôå ôï ðñïúüí ìáêñéÜ áðü ðáéäéÜ.
ÌÅÃÅÈÏÓ ÓÕÓÊÅÕÁÓÉÁÓ: 
1 Ýôïéìç ãéá ÷ñÞóç óýñéããá ìå 2 ml åíÝóéìïõ äéáëýìáôïò

ÁÐÏÓÔÅÉÑÙÌÅÍÏ 
ÌÅ ÕÄÑÁÔÌÏÕÓ

ÁÑÉÈÌÏÓ ÓÅÉÑÁÓ

ÌÇ ×ÑÇÓÉÌÏÐÏÉÅÉÔÅ ÅÁÍ Ç 
ÓÕÓÊÅÕÁÓÉÁ Å×ÅÉ ÊÁÔÁÓÔÑÁÖÅÉ

ÃÉÁ ÌÏÍÁÄÉÊÇ ×ÑÇÓÇ ÐÑÏÓÔÁÔÅØÔÅ ÁÐÏ ÔÏÍ ÇËÉÏ ÇÌÅÑÏÌÇÍÉÁ ËÇÎÇÓ

ÄÉÁÂÁÓÔÅ ÔÉÓ ÏÄÇÃÉÅÓ ×ÑÇÓÇÓ
ÁÐÏÈÇÊÅÕÓÔÅ ÌÅÔÁÎÕ  
+2°C ÊÁÉ +25°C ÄÉÁÔÇÑÅÉÔÁÉ ÓÅ ÓÔÅÃÍÏ ÌÅÑÏÓ

Przechowywaæ w temp. 
+2°C +25°C, chroniæ przed 
œwiat³em, nie zamra¿aæ

Producent

Producator

Výrobca

Výrobce

Kod partii


