Curavisc®

Curavisc® PL

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Kwas hialuronowy E.P.
roztwor wiskoelastyczny 1.0 %.
Sterylny preparat do zastrzykéw dostawowych

Skiad:

1 gotowa do uzytku strzykawka zawiera 2 ml roztworu do wstrzykniec
(Curavisc®), czyli 20 mg kwasu hialuronowego (pozyskiwanego w drodze
fermentacji) oraz chlorek sodu, jednowodorowy fosforan sodu, dwuwodorowy
fosforan sodu i wode odpowiedniej jakosci do zastrzykdéw.

Wskazania:

Bdle i zaburzenia czynnosciowe w zwyrodnieniowych i urazowych uszkodzeniach
stawu kolanowego i innych stawdw wypetnionych mazig stawowa.

Curavisc® mozna stosowac¢ w przypadku duzych stawéw, jak np. staw kolanowy,
biodrowy i ramienny oraz w przypadku matych stawdw, jak np. drobne stawy
kregostupa, staw srddreczno-nadgarstkowy (siodetkowaty) kciuka, stawy
Srédpaliczkowe reki i stopy, staw podstawowy palucha, staw skroniowo-
zuchwowy.

Przeciwwskazania i zalecane $rodki ostroznosci:

Preparat nie moze by¢ aplikowany osobom, u ktérych stwierdzono nadwrazliwos¢
na jego skiadniki.

U osdb ze stwierdzong nadwrazliwoscig na leki nalezy zachowac¢ szczegdlng
ostroznos¢ ze wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia niepozadanych reakcji.
Gtéwnym sktadnikiem preparatu Curavisc® jest pozyskiwany w procesie
fermentacji wysoko stezony kwas hialuronowy. W sporadycznych przypadkach
mogq wystepowac reakcje alergiczne na neutralne frakcje biatkowe.

Nalezy przestrzegac ogdlnie obowigzujacych srodkdéw ostroznosci dotyczacych
zastrzykow dostawowych. Preparat Curavisc® musi zosta¢ wstrzykniety doktadnie
do jamy stawowej. Nalezy unikac¢ aplikacji preparatu w naczynia krwiono$ne oraz
w otaczajgcq tkanke.

Ze wzgledu na brak wynikéw badan klinicznych dotyczacych stosowania
hialuronu u dzieci oraz u kobiet w czasie cigzy i laktacji, a takze u osdéb
cierpigcych na zapalne schorzenia stawow takie jak reumatoidalne zapalenie
stawdw czy choroba Bechterewa, w takich przypadkach nie zaleca sie leczenia
preparatem Curavisc®.

W razie wystgpienia wysieku srédstawowego zaleca sie zmniejszenie wysieku
poprzez odessanie, bezruch, natozenie lodowego oktadu i/lub podanie zastrzyku
kortykosterydowego. Leczenie preparatem Curavisc® mozna w takim przypadku
kontynuowac po uptywie 2-3 dni.

Mozliwe dziatania niepozadane:
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W okolicy stawu leczonego preparatem Curavisc® mogg wystgpi¢ miejscowo
objawy uboczne takie jak bdl, uczucie goraca, zaczerwienienie skéry (rumien)
oraz obrzek.

Wymienione powyzej objawy ulegajq ztagodzeniu po natozeniu na leczony staw
oktadu

z lodu na 5-10 minut.

Interakcje z innymi lekami:

W chwili obecnej brak jest informacji odnosnie interakcji z innymi lekami
wstrzykiwanymi dostawowo lub nietolerancji w przypadku preparatu Curavisc®.
Réwnolegte podawanie doustnie srodkow przeciwbdlowych lub przeciwzapalnych
podczas kilku pierwszych dni leczenia moze dodatkowo poprawi¢ symptomatyke.

Stosowanie i dawkowanie:

Preparat Curavisc® wstrzykuje sie raz w tygodniu w dotkniety schorzeniem staw.
Kuracja powinna sktadac sie z przynajmniej trzech i maksymalnie pieciu
zastrzykdéw. Mozliwe jest jednoczesne leczenie kilku stawéw. W zaleznosci od
stopnia uszkodzenia stawu terapeutyczne dziatanie cyklu ztozonego z pieciu
zaaplikowanych dostawowo zastrzykéw moze sie utrzymywac przez kilka
miesiecy. Nie wykazano skutecznosci preparatu po jednej kuracji ztozonej z
mniej niz trzech zastrzykéw. W razie potrzeby kuracje mozna powtarza¢ w
odstepach czasu nie krotszych niz szeS¢ miesiecy.

Gotowaq do uzytku strzykawke z preparatem nalezy wyjac¢ z opakowania
blistrowego. Zdja¢ nasadke i jak najszybciej natozy¢ wiasciwg igte (np. 19 lub 21
G). Przed wykonaniem zastrzyku ze strzykawki nalezy usuna¢ wszelkie
znajdujgce sie w jej wnetrzu pecherzyki gazu.

Wazne informacje:

Preparat znajdujacy sie w strzykawce jest sterylny. W celu ochrony podczas
przechowywania i transportu strzykawki umieszczone sg w specjalnym szczelnym
opakowaniu z tworzywa oraz dodatkowo zapakowane w kartonowe pudetko.
Powierzchnia zewnetrzna amputko-strzykawki jest czysta, ale nie jest sterylna.
Jezeli gotowa do uzytku strzykawka z preparatem lub opakowanie blistrowe jest
uszkodzone, strzykawka nie moze zosta¢ uzyta.

Aplikujac lek, nalezy zachowac bezwzgledng sterylnosé.

Wiasciwosci i dziatanie:

Kwas hialuronowy odpowiedzialny jest w organizmie za wiskoelastycznos¢ mazi
stawowej i wystepuje w mazi wszystkich stawow, a w szczegdlnosci duzych,
najbardziej obcigzonych stawdéw. Dzieki swoim wiasciwosciom zmniejszajacym
tarcie i amortyzujgcym maz stawowa umozliwia normalne i bezbolesne
poruszanie sie. Dodatkowg funkcjg mazi stawowej jest zaopatrzenie chrzastki w
substancje odzywcze.

U osdb cierpigcych na zwyrodnieniowe schorzenia stawdéw (np. osteoartroze),
wiskoelastycznos$¢ mazi stawowej jest znacznie obnizona, przez co uposledzona
jest jej funkcja zmniejszajqca tarcie oraz funkcja amortyzujaca.
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W wyniku wzrostu obcigzen mechanicznych stawu w coraz wiekszym stopniu
dochodzi do uszkodzen tkanki chrzestnej, czego nastepstwem sg bdle oraz
ograniczenia ruchowe dotknietego schorzeniem stawu. Uzupetnienie mazi
stawowej o hialuron poprzez dostawowe zaaplikowanie preparatu Curavisc®,
ktérego gtéwny sktadnik stanowi nie zawierajgcy ptasich biatek kwas hialuronowy
o duzym stopniu czystosci, moze poprawic jej wiskoelastycznos¢ .

W ten sposob poprawia sie wiasciwosci zmniejszajgce tarcie oraz amortyzacyjne
mazi stawowej i zmniejszeniu ulegajg mechaniczne przecigzenia stawdw.
Uzyskanie utrzymujacego sie do szesciu miesiecy efektu ztagodzenia bdlu oraz
poprawy zdolnosci ruchowej mozliwe jest z reguty po zastosowaniu kuracji
ztozonej z pieciu zastrzykéw dostawowych.

Opakowanie:
Gotowa do uzytku strzykawka (1 szt.) zawierajgca sterylny preparat do
wstrzykniecia w ilosci 2 ml (Curavisc®)

Wskazowki:
Przechowywac¢ w temperaturze od +2 °C do +25 °C.
Nie stosowac po uptywie terminu waznosci!

Aplikacji moze dokonac wytacznie lekarz.

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci!

Wytworca i dystrybucja:
curasan AG

LindigstraBe 4

63801 Kleinostheim, Niemcy

Data opracowania: 01/2021

1507000002/5.0

Symbolika

LOT Oznaczenie partii

Okres waznosci do

Przestrzega¢ sposobu uzycia!

@ Wytacznie do jednorazowego uzytku!
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SE

Sterylizowany parg wodng

c €0483

0483

Jednostka notyfikowana: mdc

+25°C
+2°C

Przechowywac w temperaturze od +2 °C do +25 °C

r a

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Nie sterylizowa ponownie

Producent

L Lo ®

Data produkcji

REF

Numer katalogowy

uDI

Unique Device Identification

(Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu)
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