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JALOWY ROZTWOR DO STOSOWANIA W LECZENIU CHOROBY ZY WRODNIENIOWEJ STAWOW
(Wiskosuplement na bazie kwasu hialuronowego do wstrzykiwania do stawow)

Produkty, do ktérych ma zastosowanie niniejsza instrukcja obstugi:

BIOVISC ORTHO 1 ka z hial sodu 1% W/0)
BIOVISC ORTHO PLUS (; 1 ka z hial sodu 2% W/0)
Opis:

Produkty BIOVISC ORTHO i BIOVISC ORTHO PLUS s3 jalowymi, puczroczyslyml bezbarwnymi, jednorodnymi, wiskoelastycznymi,
sodu o wysokiej masie czasteczkowej, w soli fizjologicznej

i fizjol jacymi wysoko oczyszezony
buforowanej fosforanami. pH roztworu wynosi od 6 8 do 7,6.

); sodu jest sut ja fizjol,

, ktora jest szeroko Tozpo W macierzy po: érkowej tkanck tacznych zaréwno u zwierzat,
jak i u ludzi. Przyktadowo, |esl on obecny w cieczy wodnistej i szklistej oka, mazi stawowej, skorze i pepowinie. Hialuronian sodu jest naturalnie
wystepujacym polisacharydem o wysokiej masie czgsteczkowej, sktadajacym si¢ z glukuronianu sodu i N-; acclyluglukuzammy, ktory tworzy powtarzajaca
si¢ jednostke poprzez potgczenie w sposob alternatywny wiazan beta 1-3 i beta 1-4 gli dowych. Masa kowa sodu stosowanego
do produkeji preparatu BIOVISC ORTHO i BIOVISC ORTHO PLUS wynosi od 2,8 do 3,2 mln Dalton6éw i nie jest on pochodzenia zwierzgcego.

Produkty BIOVISC ORTHO i BIOVISC ORTHO PLUS zawieraja hialuronian sodu, ktory jest pochodzenia biofermentacyjnego, jest przeznaczony do
wstrzykiwania i nie zawieraja lateksu.

Nazwa marki i _— Dawka
nazwa generyczna
BIOVISC ORTHO
(20ml/3,0ml)
Amputkostrzykawka z
hialuronianem sodu 1% W/O

Kazdy ml produktu zawiera:
Hialuronian sodu (EP)..
Chlorek sodu
Dwuwodny wodorofosforan disodu.
Jednowodny diwodorofosforan sodu
Woda do wstrzykiwan q

Schemat leczenia
sklada sigz3 do 5
zastrzykow.

BIOVISC ORTHO PLUS
(1,0ml/20ml/3,0ml)
Amputkostrzykawka z
hialuronianem sodu 2% W/O

Schemat leczenia
sklada si¢z 3
zastrzykow.

Kazdy ml produktu zawiera:
Hialuronian sodu (EP)..
Chlorek sodu .
Dwuwodny wodorofosforan disodu.
Jednowodny diwodorofosforan sodu..
Woda do wstrzykiwan q

Opakowanie:

Produkt BIOVISC ORTHO jest d zany w jed: 3j, szklanej Ikostrzykawce z gwintem typu luer-lock, wypetnionej 2,0 ml/ 3,0 ml Zelu.
Produkt BIOVISC ORTHO PLUS jest d wjed ¢j, szklanej 1tk ce z gwintem typu luer-lock, wypetnionej 1,0 ml /2,0 ml
/3,0 ml Zelu.

Amputkostrzykawka jest zapakowana w blister klasy medycznej. Kazde pudetko zawiera jeden sterylny blister z amputkostrzykawka, pigé etykiet do
identyfikacji produktu, jedna karte implantu i jedng instrukcj¢ wypehniania karty implantu.

Zawarto$¢ amputkostrzykawki (zel ze stabilizowanym kwasem hialuronowym, niepochodzacym od zwierzat) jest sterylna. W celu wstrzyknigcia zelu do
stawu kolanowego zaleca si¢ uzycie igty (18G-25G) o odpowiedniej dtugosci.

Wszystkie produkty BIOVISC ORTHO s3 poddawane sterylizacji koficowej przy uzyciu pary wodnej.

Korzysci kliniczne:
Produkty BIOVISC ORTHO majg pozytywny wplyw na jakos¢ zycia pacjentow z zapaleniem kosci i stawow o nasileniu od fagodnego po umiarkowane,
zmniejszajgc bol i sztywno$¢ oraz poprawiajgc ruchomosc stawu.

Wskazania:

Produkty BIOVISC ORTHO i BIOVISC ORTHO PLUS s3 wiskosuplementami, zawierajagcymi kwas hialuronowy, przeznaczonymi do leczenia
fagodnych i umiarkowanych choréb zwyrodnieniowych stawow, zapewniajac stawom odpowiednie smarowanie. Sa one wskazane do tagodzeniu bolu i
sztywnosci stawow kolanowych u pacjentow z choroba zwyrodnieniowg stawdw o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego.

Mechanizm dzialania:

Produkty BIOVISC ORTHO ugmierzaja bol i przywracaja ruchomosé stawu, jac i uzupehniajac wiskoelastyczny plyn maziowy w zwyrodniatym
stawie.
Efekt leczniczy produktéw BIOVISC ORTHO polega na wiskosuplementacji, ktora poprawia fizjologi ireol tadciwoscei phynu maziowego

choroba zw a.

stawu kolanowego dk

Dawka:

Schemat leczenia produktem BIOVISC ORTHO obejmuje 3-5 zastrzykow (od trzech do pigciu zastrzykow podawanych w tygodniowych odstepach co
sze$¢ miesigey).

Schemat leczenia produktem BIOVISC ORTHO PLUS obejmuje 3 zastrzyki (trzy zastrzyki podawane w tygodniowych odstgpach co sze$¢ miesigey).
Produkty BIOVISC ORTHO SINGLE sg przeznaczone do wstrzyknigcia do przestrzeni mazi stawowej.

Produkty BIOVISC ORTHO mogg usmierzy¢ bol i poprawi¢ mobilno$c¢ stawu do 6 miesigey u pacjentow cierpigcych na chorobg zwyrodnieniows stawu
kolanowego o nasileniu od tagodnego po umiarkowane.

Sposéb uzycia:

. Podczas wstrzykiwania nalezy Scisle przestrzega¢ zasad aseptyki.

. Przed uzyciem produktéw BIOVISC ORTHO nalezy doprowadzi¢ je do temperatury pokojowej.

. Produkty BIOVISC ORTHO moga by¢ vmuykm ane wylgcznie wewnatrzgatkowo przez uprawnionego lekarza zgodnie z
obowigzujacymi, lokalnymi U i lekarza sg istotnym elementem skutecznego leczenia. Dlatego tez,
produkt ten moze by¢ uzywany wylacznie puez lekarzy, ktorzy przeszli speqallstyczne szkolenie w zakresle 1echn|k wstrzykiwania.

. Przed rozpou:;clem leczenia lekaue musza pom(ormowac pacjentow o wsk h, przeci zgodnosciach i

q h P ch zwigzanych z wyborem tej metody leczenia.

. Proccdury wstrzyknigcia sg zwia: zryzykiem Nalezy prz ¢ aseptycznej techniki i standardowej praktyki
zapobic; 2 krzyzowym.

. Zawarto$¢ amputkostrzykawki nalezy wstrzykna¢ natychmiast po otwarciu opakowania.

. Przed przystapieniem do wstrzykiwania nalezy doktad dezynfc ¢ miejsce podd: i

. W dalszej kolejnosci nalezy otworzy¢ blister i wyja¢ ampulkostrzykawke.

. Ostroznie zdja¢ nasadke¢ na koncowke amputkostrzykawki i wlozyé igle do rzykawki, jjac o zasad

aseptycznoéci. Aby zapewni¢ szczelno$¢ i zapobiec wyciekowi podczas wstrzykiwania, nalezy szczelnie zabezpieczy¢ igle, mocno
przytrzymujae gwint luer-lock. Przed zdjgciem nasadki z koficowki nalezy ja przekrecic¢, aby zminimalizowa¢ wyciek produktu. Nie nalezy
nadmiernie przekreca¢ lub stosowac¢ nadmiernej sity podezas wkladania igty lub zdejmowania ostony z igly, poniewaz moze to spowodowaé
ztamanie koncowki strzykawki. Nieprzestrzeganie tych zalecenh moze doprowadzi¢ do wypadnigcia igly ze strzykawki i/lub wycieku z
gwintu luer-lock.

. Produkty BIOVISC ORTHO nalezy wstrzykiwa¢ do stawu kolanowego przy pomocy igty, $ci§le zachowujac zasady aseptyki.

. Produkt nalezy wstrzykna¢ do stawu. Jesli leczenie produktem BIOVISC ORTHO obejmuje wigcej niz jeden staw, do kazdego stawu
nalezy uzy¢ oddzielnej strzykawki.

. Przed przystapieniem do wstrzykiwania produktow BIOVISC ORTHO, mozna zastosowaé podskornie lidokaing lub podobne
znieczulenie miejscowe.

. Wszelkie niezuzyte resztki produktéw BIOVISC ORTHO nalezy usung¢.

Przeciwwskazania:

. Produktow BIOVISC ORTHO nie nalezy wstrzykiwac, jesli wiadomo, ze pacjent jest nadwrazliwy (ma alergi¢) na kwas
hialuronowy. Produktéw BIOVISC ORTHO nie nalezy wstrzykiwa¢ do stawu kolanowego, jeli pacjent ma chorobg skory lub
zakazenie w miejscu lub w poblizu miejsca wstrzyknigcia.

0 i skutecznosé stos ia produktow BIOVISC ORTHO u pac;j; zchorobg zw ieni stawu k

o silnym nasileniu nie zostato ustalone. Produkty te s wskazane w stanach zapalnych stawow kolanowych o nasileniu od tagodnego
po umiarkowane. Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy usung¢ maz stawowa lub wysigk w celu przeprowadzenia analizy i
wykluczenia zakaZenia.

. Produktow BIOVISC ORTHO nie nalezy stos ¢ u pacjentow z bami i I i, sarkoidoza, wieloma cigzkimi
alergiami lub chorobami ukfadu krazenia leczonymi przy pomocy lekow przeciwzakrzepowych.
. Ponadto produktéw BIOVISC ORTHO nie nalezy stosowaé u pacjentéw przyjmujacych leki i jine lub interferon.
. Produktow BIOVISC ORTHO nie nalezy stos ¢ jed $nie z kort; i i pod: i w postaci zastrzykow.
Niezgodno$ci:
Wiadomo, Ze hialuronian sodu nie jest zgodny z czwartorzg i solami i, takimi jak chlorek benzalkonium. W zwigzku z tym, nalezy

bezwzglednie unika¢ kontaktu produktow BIOVISC ORTHO z tymi substancjami lub narzedziami chirurgicznymi, ktore byly stosowane do zabiegow z
uzyciem tego rodzaju substancji.

Dzialania niepozadane:
W zwigzku z zastosowaniem produktow BIOVISC ORTHO nie zglaczano zadnych specyficznych zdarzcn mcpozqdanych
Niemniej jednak zastosowanie tego produktu moze p d Zwyczaj h dziatan ni d 4 hz

i inwazyjnymi,
w tym:

. Przejsciowy obrzgk stawu,

. Swiad, bol,

. Uczucie goraca,

. Zaczerwienienie,

. Wysigk w stawie,

. Zapalenie stawu,

. Bdle stawu,

. Mdtosci, zmgczenie, nicokreslona tkliwo$é, bol plecow, parestezja, podraznienie skory.

. Powigzane objawy, ktére moga wystapié w micjscu wstrzykniceia, takic jak $wiad, zaczer , obrzgk i bol. Z

lodu na kczony staw moze pomoc ztagodzi¢ powyzsze objawy. Niemniej jednak, ogolnie oblawy te uct(;pujq po krotkim czasie.

Zgodnie z do$wi. i uzysk i po wp do obrotu oraz doswi: iami klini 2z podobr produk i innych pr
reakcje anafilaktyczne, ktorym towarzyszylo przejsciowe niedocisnienie (nagty spadek cisnienia krwi), byty rzadko zglaszane na $wiecie i wszystkie taklc

reakcje ustep ic lub po

leczenia

Z uwagi na to, iz lek ten jest podawany przez personel medyczny w placowce medycznej, pr i jest mato pr podot W przypadku
podejrzenia przedawkowania, nalezy natychmiast skontaktowaé sig telefonicznic z lekarzem.
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:
QOqdlne
. Przed uzyciem doprowadzi¢ produkt do temperatury pokojowej.
. Podczas wstrzykiwania nalezy $cisle przestrzega¢ zasad aseptyki.
. Wiylacznie do stosowania wewnatrzgatkowego. Produktow BIOVISC ORTHO nie nalezy wstrzykiwa¢ do naczyn kr $nych, do
obszaru poza stawem ani torebki stawowej.
. Przed przystapieniem do wstrzykiwania nalezy usuna¢ ze stawu wszelki wysigk.
. Produktu nie nalezy stosowa¢ ponownie.
. Nie sterylizowa¢ ponownie jakakolwiek metodg.

. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktow BIOVISC ORTHO w leczeniu schorzen innych niz choroba zwyrodnieniowa stawu
kolanowego nie zostaty potwierdzone klinicznie.

. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ w przypadku stosowania produktow BIOVISC ORTHO jednoczesnie z innymi produktami
wstrzykiwanymi do stawdw nie zostata ustalona.

. W przypadku stwierdzenia oznak zastoju limfatycznego lub zylnego w danym stawie, produkty BIOVISC ORTHO nalezy
wstrzykiwaé ostroznie.

. U niektorych pacj z chorobg d 3 stawu o podtozu zapalnym po wstrzyknigciu moze wystapi¢ przejsciowy wzrost

stanu zapalnego, o czym donosza dane kliniczne dotyczace podobnych produktow.

. Zawarto$¢ strzykawki jest sterylna. Produkty BIOVISC ORTHO sg wylacznie do jed uzytku. Zawarto$é
amputkostrzykawki nalezy zuzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania. Wszelkie niezuzyte resztki produktow BIOVISC ORTHO
nalezy usung¢. Niezuzytych kawek nie nalezy poddawac p sterylizacji.

. Nie stosowat, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

. Nie stosowa¢ produktu po uptywie terminu waznosci.

. Do ylacznie przez upowaz lekarza.

. Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych.

. Nie zamrazac.

. Po uzyciu, produkt i jego opakowanie podstawowe uwazane s za odpady biologiczne. W zadnym wypadku nie nalezy ponownie

stosowac produktu. Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie ze stosownymi wytycznymi dotyczacymi utylizacji w danym kraju. Ponowne
zastosowanie produktu moze prowadzi¢ do roznego rodzaju reakcji biologicznych, w tym, migdzy innymi, zapalenia, zakaZenia, urazu
lub roznych nieznanych stanoéw klinicznych.

. Podczas transportu dozwolone jest krotkotrwate przechowywanie produktu w warunkach wykraczajacych poza dozwolony zakres
temperatur przechowywania (na podstawie danych z badania stabilnosci).

Informacije dla pacjenta:

. Przed uzyciem nalezy przekaza¢ pacjentom kopig etykiety dla pacjenta. W badaniach klinicznych z uzyciem produktow BIOVISC
ORTHO wstrzykiwanych do stawow zglaszano bol o nasileniu od tagodnego po umiarkowany, obrz¢k i/lub wysick w kolanie, do
ktorego wstrzyknigto preparat. Stany te miaty za:

iu leczenia zact

. Podobnie jak w przypadku wuelklch inwazyjnych procedur leczenia stawow, zaleca sig, aby przez okolo 48 godzin od momentu
wstrzyknigcia do stawu pacjent unikat forsownego wysitku (np. uprawiania intensywnych sportow, takich jak pitka nozna, tenis lub

czaj charakter przejSciowy i zazwyczaj ustgpowaly s istnie lub po

Jjogging) i aktywnosci obciazajacych przez diugi czas. Odpowiedni czas do wznowienia takich aktywnosci nalezy skonsultowa¢ z
lekarzem.

Zastosowanie u wybranych grup pacjentéw:

. Wiek: Pacjenci powinni by¢ w wieku powyzej 18 lat.
. Kobiety w ciazy: Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznos¢ stosowania produktow BIOVISC ORTHO u kobiet w cigzy.
. Kobiety karmigce piersig: Nie wiadomo, czy produkty BIOVISC ORTHO sa wydalane w ludzkim mleku. Nie ustalono

bezpieczenstwa ani skutecznosé stosowania produktow BIOVISC ORTHO u kobiet karmigcych piersia.

. Dzieci: Nie ustalono t a ani skutecznosé produktow BIOVISC ORTHO u dzieci.

Warunki przechowywania:

14.

16.

17.

18.

19.

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 25°C.

Data waznoSci:
Produkt nalezy uzy¢ w ciagu 36 miesigey od daty produkcji.
Produkty BIOVISC ORTHO nalezy uzy¢ przed uptywem daty waznosci podanej na opakowaniu.

Karta implantu:

Karta implantu dostarczona wraz z tym produktem powinna by¢ wypetniona przez lekarza zgodnie z dostarczong do niej instrukcja wypetniania. Do karty
implantu nalezy doda¢ etykiete do identyfikacji produktu, ktora jest dostarczona rowniez wraz z tym produktem i wypelni¢ ja zgodnie z dostarczong do
niej instrukcjg wypetniania karty implantu. Dodatkowe etykiety moga by¢ wykorzystane do dokumentacji pacjenta lub podczas obserwacji klinicznej. Po
zabiegu nalezy przekaza¢ pacjentowi wypetniong kartg implantu.

ie danych o ie i wynikéw y
danych o t ie i wynikow klinicznych produktu (SSCP) mozna znalez¢ na stronie internetowej Eudamed pod nastgpujacym
adresem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

)

Zglaszanie powaznych zdarzen:
Uzytkownicy maja obowiazek zgl ia powaznych zdarzen zwigzanych z wyrobem medycznym do
zaleznosci od praktyki krajowej.

tworcy i/lub wiasci

0 organu kraj W

Po zidentyfikowaniu dziatan naprawczych (lub innych) przez producenta, administratorzy szpitali, lekarze i inni pracownicy shuzby zdrowia oraz
przedstawiciele UZY TROWNIKA odpowiedzialni za konserwacjg i bezpieczeistwo WYROBOW MEDYCZNYCH moga podjaé niezbgdne kroki. W
miar¢ mozliwosci kroki te powinny byé¢ podejmowane we wspotpracy z PRODUCENTEM.

Do celéw Systemu Nadzoru nad Bezpieczenstwem Wyrobow Medycznych panistwa czlonkowskie sg ane przez tasciwe organy
krajowe, ktorych dane kontaktowe mozna znalezé na stronie internetowej Komisji Europejskiej pod nastgpujacym adresem:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/index_en.htm

Elektroniczna wersja instrukeji obstugi
Niniejszy dokument jest tt z jezyka W przypadku migdzy wersja w jezyku angielskim i polskim, oryginalna wersja
w jezyku angielskim powinna by¢ uwazana jako ostateczna. Najbardziej aktualng wersja instrukcji obstugi jest wersja elektroniczna w jezyku angielskim.

Treé¢ niniejszego dokumentu moze ulec zmianie bez uprzedniego powiadomienia.

Objasnienia migdzynarodowych symboli:

SYMBOL OBJASNIENIE
m Sprawdz w instrukcji obstugi
g Termin przydatnoéci do uzycia (RRRR-MM)
Numer partii
ﬂ Data produkcji
“ Producent
Wyr6b medyczny
A Ostroznie!
25°C
Zakres temperatur
2°C
w3
-
[ t,:' Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych
d i
4 ]

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Nie stosowag, jesli op ie jest uszkod:

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie stosowa¢ ponownie

Wysterylizowano przy pomocy pary

Nie zawiera lateksu

EC REP

C€

2460

Przedstawiciel na Europe

Produkt posiada certyfikat CE2460

biotec

- Bio-Tech Vision Care Pvt. Ltd.

Plot No. 4, PHARMEZ, Sarkhej-Bavla N.H. 8A, EC REP

Village: Matoda, Taluka: Sanand,
Biotech Europe Meditech Inc Limited,
Dist.: Ahmedabad - 382213,
AF2, IDA Business & Technology Park,
Guijarat, Indie
Roscommon, Irlandia
Dziat obstugi klienta: +91 79 66823000

www.biotechhealthcare.com
intlsales@biotechhealthcare.com
sales@biotechhealthcare.com

Numer licencji producenta: G/28/1622

SP1801_Rev.00_06.01.21


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts/index_en.htm

	JAŁOWY ROZTWÓR DO STOSOWANIA W LECZENIU CHOROBY ZYWRODNIENIOWEJ STAWÓW
	(Wiskosuplement na bazie kwasu hialuronowego do wstrzykiwania do stawów)
	2. Opis:
	Woda do wstrzykiwań……..............………………………...q.s.
	4. Korzyści kliniczne:
	5. Wskazania:
	6. Mechanizm działania:

