INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Hialuronian sodu ORTHOVISC®, ORTHOVISC® mini, DO WSTRZYKNIEC DOSTAWOWYCH

OPIS:

ORTHOVISC i ORTHOVISC mini to jatowe, niepirogenne roztwory haluronianiu sodu.
ORTHOVISC i ORTHOVISC mini zawieraja 15 mg/ml haluronianu sodu (NaHA) w roztworze soli
fizjologicznej. Lepko$¢ kinematyczng roztworu ustalono w zakresie 20 000 — 70 000 centystokes,
natomiast osmolalno$¢ wynosi 340 mOsm.

CHARAKTERYSTYKA: Hialuronian sodu jest polisacharydem o duzej masie czasteczkowej,

ztozonym z glukuronianu sodu i N-acetylglukosaminy. Hialuronian sodu jest swobodnie transportowany w
tkankach organizmu, a jego szczegoélnie duze stgzenie wystgpuje w ciele szklistym, ptynie mazidéwkowym,
pepowinie i skorze wlasciwej. Hialuronian sodu spehnia role nawilzajaca w tkance 22 i uwaza sie, ze
odgrywa istotng rolg¢ w modulowaniu interakcji pomiedzy przylegajacymi tkankami. Ma rowniez charakter
wiskoelastyczny, utrzymujac rozdzial tkanek. Rozne preparaty hialuronianiu sodu mogg mie¢ r6zng mase
czgsteczkowa, niemniej uwaza sie, ze wszystkie majg tg sama strukture chemiczng. Masa czgsteczkowa
hialuronianu sodu w ORTHOVISC i ORTHOVISC mini wynosi mniej niz jeden milion Daltonow.
ORTHOVISC i ORTHOVISC mini sg niezapalne i niepirogenne. Wykazano, iz preparaty hialuronianu
sodu sg biokompatybilne, nieantygenne®“i nie zaburzaja normalnego procesu gojenia.

WSKAZANIA:

ORTHOVISC i ORTHOVISC mini sg wskazane do stosowania, jako suplement

wiskoelastyczny lub $rodek zastepujacy ptyn maziowkowy w stawach cztowieka. ORTHOVISC i
ORTHOVISC mini doskonale nadajg si¢ do leczenia objawow dysfunkcji potgczen (stawow)
maziowych, takich jak osteoartretyzm®. ORTHOVISC i ORTHOVISC mini ma wiasciwos$ci smarujace i
zmniejsza obcigzenie mechaniczne stawu.

SPOSOB UZYCIA:

NIE DO WSTRZYKNIEC DOZYLNYCH.

Wymagang iloé¢ ORTHOVISC lub ORTHOVISC mini wstrzykuje si¢ powoli do wybranej

przestrzeni stawowej przy uzyciu jatlowej, jednorazowej, elastycznej igly podskérnej odpowiedniego
rozmiaru, zgodnej z normami ISO/ANSI. W przypadku iniekcji do stawu kolanowego stosuje si¢ zwykle
igly rozmiaru 18-21. Ostateczng decyzje dotyczaca doboru igly do danej procedury podejmuje lekarz. Ilo§¢
wstrzykiwanego srodka rozni si¢ w zaleznos$ci od wielko$ci przestrzeni stawowej, nie moze jednak
przekroczy¢ 2 ml dla stawu kolanowego i innych duzych stawdw oraz 1ml dla matych

stawow. Obowigzkiem lekarza jest ustalenie odpowiedniej ilosci §rodka, aby nie dopusci¢ do
przepetnienia stawu.

Zalecany rezim to 3 wstrzyknigcia w odstepie jednego tygodnia w kazdym cyklu leczenia. Nie

stosowa¢ wiecej niz jednego cyklu leczenia danego stawu w okresie 6 miesiecy.

Przed wstrzyknigciem ORTHOVISC lub ORTHOVISC mini nalezy usuna¢ ze stawu wszelki wysiek.
NIE PRZEPEENIAC PRZESTRZENI STAWOWEJ.

PRZECIWWSKAZANIA:

Wzglednym lub bezwzglednym przeciwwskazaniem do zastosowania ORTHOVISC lub

ORTHOVISC mini moga by¢ nastepujace istniejace stany:

* stwierdzona wrazliwo$¢ na ktorykolwiek sktadnik obecny w ORTHOVISC lub ORTHOVISC mini,

» wezesniejsze infekcje skory w okolicy miejsca planowanego wstrzyknigcia,

* stwierdzona infekcja stawow palcow,

« stwierdzone przypadki ogdélnoustrojowe krwawienia.

ORTHOVISC i ORTHOVISC mini mogg zawiera¢ sladowe ilosci biatka bakterii gram pozytywnych i sg
niewskazane dla os6b z takimi uczuleniami w wywiadzie.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Zaleca si¢ srodki ostroznosci typowe dla wszelkich procedur iniekcji

dostawowych. Tylko personel medyczny szkolony w przyjetych technikach wstrzykiwania §rodkéw do
przestrzeni stawow mazidowkowych powinien podaé zastrzyk hialuronianu sodu. Nie wolno uzywac




nadmiernej ilo$ci haluronianu sodu i nalezy $cisle monitorowaé pacjenta. Nie nalezy przepetniac¢ stawu. W
przypadku zwickszenia si¢ bolu w trakcie wstrzykiwania $rodka, zabieg nalezy przerwac i wyciagnac igle.
Pacjenci, u ktérych nastgpi nietypowe nasilenie objawdw choroby po wstrzyknigciu ORTHOVISC Iub
ORTHOVISC mini powinni natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

REAKCJE NIEPOZADANE:

Hialuronian sodu jest naturalnym sktadnikiem tkanek organizmu

ludzkiego. Wykazano, iz ORTHOVISC i ORTHOVISC mini nie ma wlasciwosci zapalnych.

Poniewaz czasteczki hialuronianiu sodu nie majg wlasciwosci zapalnych, uwaza si¢, ze wszelkie odczyny
zapalne sg wynikiem samej procedury wstrzyknigcia. W niektorych przypadkach po zabiegu dostawowego
wstrzykniecia §rodkow z hialuronianem sodu obserwowano przejsciowe opuchniecie i dyskomfort o
tagodnym lub $rednim natezeniu. Nie potwierdzono, ze epizody te majg zwigzek z ORTHOVISC lub z
ORTHOVISC mini. Ogdlnie rzecz biorgc zabiegi iniekcji dostawowych wigze si¢ z niewielkim ryzykiem,
glownie infekcji i krwawienia.

SPOSOB DOSTARCZENIA:

ORTHOVISC to sterylna wiskoelastyczna substancja dostarczana

w jednorazowej strzykawce szklanej zawierajacej 2,0 ml haluronianu sodu (ilo$¢ wystarczajaca na duze
stawy, takie jak kolanowy) w roztworze soli fizjologicznej. ORTHOVISC mini to sterylna wiskoelastyczna
substancja dostarczana w jednorazowej strzykawce szklanej zawierajacej 1,0 ml haluronianu sodu (ilo§¢
wystarczajgca na mniejsze stawy) w roztworze soli fizjologicznej. Kazdy mililitr ORTHOVISC i
ORTHOVISC mini zawiera 15 mg haluronianiu sodu, 9 mg chlorku sodu i g.s. sterylnej wody do
wstrzykiwan wg USP. ORTHOVISC i ORTHOVISC mini sg sterylnie filtrowane i napeiane technikg
aseptyczng. Zawarto$¢ strzykawki jest sterylna pod warunkiem, iz pozostanie nienaruszona. ORTHOVISC
i ORTHOVISC mini nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2 °C do 25 °C, przed uzyciem nalezy
pozostawi¢ srodek na 20-45 minut, aby nabral temperatury pokojowe;.

NIE UZYWAC, JEZELI WEWNETRZNE OPAKOWANIE (KIESZONKA) JEST OTWARTE LUB
USZKODZONE.

DO WSTRZYKNIEC DOSTAWOWYCH. PRZECHOWYWAC W TEMPERATURZE 2 °C do 25
°C.

CHRONIC PRZED ZAMARZNIECIEM.

NIE PODDAWAC POWTORNEJ STERYLIZACJI.

ORTHOVISC jest zastrzezonym znakiem handlowym Anika Therapeutics, Inc.

UWAGA: Wyr6b przeznaczony jest do sprzedazy i uzytku tylko dla lekarzy lub pod ich nadzorem.

Producent: Upowazniony przedstawiciel na terenie UE:
Anika Therapeutics, Inc. Medical Device Consultants International Ltd.
32 Wiggins Ave 1 Liverpool Gardens

Bedford, MA 01730 Worthing, West Sussex BN11 1SL

US.A. Wielka Brytania



