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Anika Therapeutics S.r.l.
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35127 Padova (PD)
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INSTRUCTIONS FOR USE
MONOVISCS, Lightly Cross-linked High Molecular
Weight Sodium Hyaluronate
DESCRIPTION:

MONOVISC® is a sterile, non-pyrogenic, sodium hyaluronate solution, lightly cross-linked with

a proprietary chemical cross-linker. MONOVISC® contains 22 mg/mL of lightly cross-linked
sodium hyaluronate (NaHA) dissolved in phosphate buffered saline at physiological osmolality.
MONOVISC® is manufactured from ultra pure, high molecular weight sodium hyaluronate
produced by bacterial fermentation. Hyaluronic acid is a natural complex polysaccharide of the
glycosaminoglycan family.

CHARACTERISTICS:

Sodium Hyaluronate is a high molecular weight polysaccharide composed of sodium
glucuronate and N-acetylglucosamine. The sodium hyaluronate in MONOVISC® is derived
from bacterial fermentation. Hyaluronic acid is ubiquitously distributed throughout the tissue
of the body and is present in high concentrations in such tissues as vitreous humor, synovial
fluid, umbilical cord and dermis. Sodium hyaluronate functions as a tissue lubricant and is
thought to play an important role in modulating the interactions between adjacent tissues. It
can also act as a viscoelastic support maintaining a separation between tissues. Different
sodium hyaluronate preparations may have different molecular weights, but have the same
chemical structure. The MONOVISC® cross-linked sodium hyaluronate injection is biocompatible,
non-inflammatory and non-pyrogenic. Sodium hyaluronate preparations have been shown to be well
tolerated in osteoarthritic synovial joints. In clinical studies, Monovisc has been proven to have a
duration of effect of at least 6 months.

APPLICATION:
MONOVISC® Cross-Linked Sodium Hyaluronate Injection is a single, intra-articular injection of
cross-linked sodium hyaluronate designed to treat the symptoms of osteoarthritis.

INDICATIONS:

MONOVISC® s indicated as a viscoelastic supplement or a replacement for synovial fluid in
human knee joints. MONOVISC® is well suited for treatment of the symptoms of human knee joint
dysfunctions such as osteoarthritis. The actions of MONOVISC® are lubrication and mechanical
support.

DIRECTIONS FOR USE:

The required amount of MONOVISC® is injected through a sterile, disposable, hypodermic needle
of suitable gauge into the selected joint space. The sterile needle should be attached to the
MONOVISC® syringe by a health care professional using a health care facility-approved aseptic
technique. Common needle gauges for injections into the knee are

18-21 gauge. The final needle selection for any procedure is determined by the physician. The
health care provider should ensure proper penetration into joint synovial space prior to injecting
MONOVISCE.

CONTRAINDICATIONS:
MONOVISC® is composed of cross-linked sodium hyaluronate and may contain trace amounts of
gram positive bacterial proteins. The following pre-existing conditions may constitute relative or
absolute contraindications to the use of MONOVISC®:

+ Known sensitivity to any of the materials contained in MONOVISC®

+  Pre-existing infections of the skin region of the intended injection site

+ Known infection of the index joint

+ Known systemic bleeding disorders

PRECAUTIONS:

+ Those precautions normally considered during injection of substances into joints are
recommended.

+ Only medical professionals trained in accepted injection techniques for delivering
agents to joint spaces should inject sodium hyaluronate for this application.

+ The amount of MONOVISC® necessary to be injected depends on patient anatomy
and needs to be defined by the medical professional performing the procedure. An
excess quantity of sodium hyaluronate should not to be used and the patient should be
monitored closely.

+ The synovial space should not be overfilled.

+ I pain increases during the injection procedure, the injection should be stopped
and the needle withdrawn.

+ Transient pain or swelling may occur after the intra-articular (A) injection.

+  As with any invasive joint procedure, it is recommended that patients avoid strenuous or
prolonged (i.e., more than one hour) weight-bearing activities such as running or tennis
within 48 hours following the intra-articular injection.

+ Pregnancy: The safety and effectiveness of the use of MONOVISC® in pregnant women
has not been tested.

+ Nursing Mothers: It is not known if MONOVISC® is excreted in human milk. The safety
and effectiveness of the use of the product in lactating women has not been tested.

« Pediatrics: The safety and effectiveness of the use of MONOVISC® in pediatric patients
(= 21 years of age) has not been tested.

ADVERSE REACTIONS:

Hyaluronic acid is a natural component of the tissues of the body. MONOVISC® is thoroughly
tested to determine that each batch conforms to the product quality attributes. Since sodium
hyaluronate molecules are non-inflammatory, any phlogistic response is considered to be caused
by the surgical procedures. Mild to moderate episodes of transient swelling and discomfort have
occasionally been observed following intra-articular injection of sodium hyaluronate preparations.
General risks associated with the procedure of injecting substances into joints may include
infections and bleeding.

HOW SUPPLIED:

MONOVISC® s a sterile viscoelastic preparation supplied in a disposable glass syringe delivering
4.0 mL. Each mL of MONOVISC® contains 22 mg/mL of lightly cross-linked sodium hyaluronate
(NaHA) dissolved in phosphate buffered saline.

Note: The contents of the syringe are sterile; however, the product tray is non-sterile.

FOR INTRA-ARTICULAR USE. STORE AT 2°C to 25°C. PROTECT FROM FREEZING.
CAUTION: This device is restricted to sale and use by or under the supervision of a physician.

This product is for single patient use only and must not be re-sterilized. Reuse of needles or
syringes used to inject this product can result in transmission of infectious agents as well as
blood-borne pathogens (including HIV and hepatitis), potentially endangering patients and
physicians and staff. Used needles or sy should be discarded after each inj session
and not saved for subsequent sessions on the same patient.

DO NOT USE IF PRODUCT INNER PACKAGING IS OPEN OR DAMAGED.

Manufactured by:

Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave.
Bedford, MA 01730
USA.

Ry Prescription Only

GEBRAUCHSANWEISUNG
MONOVISC® Leicht vernetztes Natrium-Hyaluronat
mit hohem Molekulargewicht

BESCHREIBUNG:

MONOVISC® ist eine sterile, pyrogenfreie Natrium-Hyalurons&ureldsung, die leicht mit einem
gesetzlich geschiitzten chemischen Vernetzungsmittel vernetzt ist. MONOVISC® enthalt 22 mg/ml
leicht vernetztes Natrium-Hyaluronat (NaHA), das in einer mit Phosphat gepufferten physiologischen
Kochsalzlosung gel6st ist. MONOVISC® wird aus einem durch bakterielle Fermentation
gewonnenen, hochreinen Natrium-Hyaluronat hergestellt. Hyaluronsaure ist ein natiirliches
komplexes Polysaccharid aus der Familie der Glycosaminoglykane.

EIGENSCHAFTEN:

Natrium-Hyaluronat ist ein Polysaccharid mit hohem Molekulargewicht, das aus Natriumglucoronat
und N-Acetylglucosamin besteht. Das Natrium-Hyaluronat in MONOVISC® wird durch bakterielle
Fermentation gewonnen. Hyaluronsaure ist iiberall im Korpergewebe vorhanden und kommt in
hohen Konzentrationen im Glaskérper des Auges, in der Synovialfliissigkeit, in der Nabelschnur und
in der Dermis vor. Natrium-Hyaluronat wirkt im Gewebe als Gleitmittel und es wird angenommen,
dass es eine wichtige Rolle bei der Wechselwirkung zwischen aneinander angrenzenden
Geweben spielt. AuBerdem kann es als viskoelastisches Unterstiitzungsmittel die Separation
zwischen Gewebeteilen aufrechterhalten. Verschiedene Natrium-Hyaluronat-Praparate kénnen
unterschiedliche Molekulargewichte besitzen, dabei jedoch dieselbe chemische Struktur aufweisen.
Die Injektion von MONOVISC® vernetztem Natrium-Hyaluronat ist biokompatibel, nicht entziindlich
und pyrogenfrei. Natrium-Hyaluronat-Préparate werden nachweislich gut in osteoarthritischen
Synovialgelenkenken toleriert. In klinischen Studien wurde fiir MONOVISC® eine Wirkungsdauer
von mindestens 6 Monaten nachgewiesen.

APPLIKATION:

Die Injektion MONOVISC® vernetztes Natrium-Hyaluronat ist eine Einmal-Spritze zur
intraartikuléren Injektion von vernetztem Natrium-Hyaluronat zur Behandlung von Symptomen
bei Osteoarthritis.

ANWENDUNGSGEBIETE:

MONOVISC® ist zur Verwendung als viskoelastischer Zusatz oder als Ersatz fiir die
Synovialfliissigkeit in menschlichen Kniegelenken bestimmt. MONOVISC® eignet sich gut zur
Behandlung der Symptome, die mit Stérungen des menschlichen Kniegelenks einhergehen, wie
Osteoarthritis. MONOVISC® wirkt dabei als Gleitmittel und liefert mechanische Unterstiitzung.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Die erforderliche Menge MONOVISC® wird durch eine sterile Einmal-Kanile passender Feinheit
in den entsprechenden Gelenkraum infusiert. Die sterile Nadel muss an einem MONOVISC®
Kolben von medizinischen Fachkraften unter fiir Behandlungsstatten zugelassenen aseptischen
Bedingungen angesetzt werden. Fir Injektionen ins Knie werden gewdhnlich Kaniilen mit einer
Gaugezahl von 18-21 verwendet. Die endgiiltige Wahl der Kaniile wird bei allen Behandlungen
vom Arzt vorgenommen. Kliniker miissen fiir die richtige Einfiihrung in den Synovialraum vor der
Injektion von MONOVISC sorgen.

GEGENANZEIGEN:
MONOVISC® besteht aus vernetztem Natrium-Hyaluronat und kann Spurenmengen von
grampositiven bakteriellen Proteinen enthalten. Bei folgenden schon bestehenden Zustanden darf
MONOVISC® weder bedingt noch uneingeschrénkt verwendet werden:

+ bekannte Sensibilitat gegeniiber den Bestandteilen von MONOVISC®,

+ schon bestehende Infektionen der Haut an der vorgesehenen Injektionsstelle,

+ Infektion des betroffenen Gelenks,

+ Vorhandensein von systemischen Blutungsstorungen.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

+ Die bei der Injektion von Praparaten in Gelenke normalerweise beachteten

Vorsichtsmanahmen werden auch hier empfohlen.

+ Nur medizinische Fachkrafte, die in den allgemein akzeptierten Injektionsmethoden fiir
das Einspritzen von Substanzen in Gelenkrdume unterwiesen wurden, sollten Natrium-
Hyaluronat fiir diese Applikation injizieren.

Die fiir die Injektion von MONOVISC® erforderliche Dosis hangt von der Anatomie des

Patienten ab und muss vom behandelnden Arzt bestimmt werden. Es darf keine

ibermaRige Menge von Natrium-Hyaluronat verwendet werden, und der Patient

muss sorgfaltig Uberwacht werden.

+ Der Gelenkraum darf nicht tiberfiillt werden.

+  Falls Schmerzen wahrend der Injektion zunehmen, muss die Injektion unterbrochen
und die Kanile entfernt werden.

+Nach der intraartikularen (i.a.) Injektion konnen voriibergehende Schmerzen oder
Schwellungen auftreten.

+ Wie bei allen invasiven Gelenkeingriffen sollten Patienten innerhalb von 48 Stunden nach
der intraartikuléren Injektion keinen anstrengenden oder langeren (d. h. langer als eine
Stunde) belastenden korperlichen Aktivitaten nachgehen, wie z. B. Laufen oder Tennis
spielen.

+ Schwangerschaft: Die Sicherheit und Wirksamkeit von MONOVISC® bei schwangeren

Frauen wurde nicht gepriift.

Stillende Frauen: Es ist nicht bekannt, ob MONOVISC® in die Muttermilch Gibergeht. Die

Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts bei stillenden Frauen wurde nicht geprift.

+  Kinder: Die Sicherheit und Wirksamkeit von MONOVISC® bei Kindern (< 21 Jahre)
wurde nicht gepriift.

NEBENWIRKUNGEN:

Natrium-Hyaluronséure ist ein natirlicher Bestandteil des Korpergewebes. MONOVISC® wurde
vollstandig darauf untersucht, dass jede Fiillung den Qualitétseigenschaften des Produktes
entspricht. Da Natrium-Hyaluronat-Molekiile nicht entziindlich wirken, diirfte die Ursache fiir eine
phlogistische Reaktion auf das Injektionsverfahren selbst zuriickzufiihren sein. Nach intraartikulérer
Injektion von Natrium-Hyaluronat-Préparaten wurden in einigen Fallen milde bis moderate Episoden
von transitorischen Schwellungen und Beschwerden beobachtet. Die Behandlungsmethode zur
Injektion von Substanzen in Gelenken ist im Allgemeinen mit geringen Risiken verbunden, wobei
diese hauptsachlich Infektionen und Blutungen sind.

INHALT UND DARREICHUNGSFORM:

MONOVISC® wird als steriles viskoelastisches Préparat in einer Einmal-Glasspritze geliefert, die
4,0 ml zur Verabreichung enthalt. Jeder ml MONOVISC® enthalt 22 mg/ml leicht vernetztes
Natrium-Hyaluronat (NaHA) geldst in einer mit Phosphat gepufferten physiologischen
Kochsalzlosung.

Hinweis: Der Inhalt der Spritze ist steril. Die Produktschale ist jedoch nicht steril.

ZUR INTRAARTIKULAREN VERWENDUNG. IM KUHLSE:HRANK BEI TEMPERATUREN
ZWISCHEN 2°C und 25°C LAGERN. VOR FROST SCHUTZEN.

VORSICHT: Dieses Produkt darf nur an Arzte oder unter Aufsicht eines Arztes verkauft bzw.
verwendet werden.

Pati q

Dieses Produkt ist nur fiir den Gek an einem einzigen P ht und darf
nicht erneut sterilisiert werden. Bei einer Wiederverwendung von Nadeln oder Spritzen zur
Injizierung dieses Produkts kann es zur Ubertragung von ansteckenden Agenten sowie
hamat Ki regern (wie z. B. HIV und Hepatitis) kommen, wodurch Patienten,
Arzte und Personal in Gefahr gebracht werden kénnen. Benutzte Nadeln und Spritzen sollten
nach jeder Injektionsrunde entsorgt werden und nicht fiir spatere Injektionen bei demselben
Patienten aufbewahrt werden.

Lhait

PRODUKT NICHT VERWENDEN, WENN DIE INNERE VERPACKUNG GEOFFNET ODER
BESCHADIGT IST.

Hergestellt von:

Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave.
Bedford, MA 01730
USA.

Rx Rezeptpflichtig

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION
MONOVISC®, hialuronato sédico ligeramente
reticulado de alto peso molecular

DESCRIPCION:

MONOVISC® es una solucion estéril apirogena de hialuronato sodico, ligeramente reticulado
con un agente reticulante quimico patentado. MONOVISC® contiene 22 mg/mL de hialuronato
sodico (NaHA) ligeramente reticulado disuelto en solucion salina amortiguadora de fosfato con
osmolaridad fisiologica. MONOVISC® se fabrica de hialuronato sddico ultrapuro de alto peso
molecular producido a partir de fermentacion bacteriana. El 4cido hialurénico es un polisacérido
complejo natural de la familia de los glicosaminoglicanos.

CARACTERISTICAS:

El hialuronato sédico es un polisacérido de alto peso molecular compuesto de glucuronato de sodio
y N-acetilglucosamina. El hialuronato sodico en MONOVISC® se obtiene a partir de fermentacion
bacteriana. El &cido hialurénico se encuentra ampliamente distribuido en todos los tejidos del
cuerpo y esta presente en altas concentraciones en tejidos como el humor vitreo, el liquido sinovial,
el cordon umbilical y la dermis. El hialuronato sédico actua como lubricante tisular y se cree que
juega un rol importante en la modulacién de la interaccion entre tejidos adyacentes. Ademas,
puede actuar como soporte viscoeldstico manteniendo una separacion entre los tejidos. Las
distintas preparaciones de hialuronato sodico pueden tener diferentes pesos moleculares, pero
tienen la misma estructura quimica. La inyeccion MONOVISC® de hialuronato sddico reticulado
es biocompatible, no inflamatoria y apirégena. Se ha demostrado que las preparaciones de
hialuronato sédico son bien toleradas en las articulaciones sinoviales artrésicas. En estudios
clinicos, se ha demostrado que la duracion del efecto de MONOVISC® es de al menos 6 meses.

APLICACION:
La inyeccion MONOVISC® de hialuronato sodico reticulado es una sola inyeccion intraarticular de
hialuronato sédico reticulado disefiada para tratar sintomas de la artrosis.

INDICACIONES:

MONOVISC® esta indicado como suplemento viscoelastico o sustituto del liquido sinovial en la
articulacion de la rodilla humana. MONOVISC® es ideal para el tratamiento de los sintomas de
disfunciones articulares de la rodilla humana, como la artrosis. Las acciones de MONOVISC® son
lubricacién y soporte mecanico.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION:

La cantidad necesaria de MONOVISC® se inyecta en el espacio articular seleccionado mediante
una aguja hipodérmica estéril desechable de calibre adecuado. Un profesional sanitario debe
acoplar la aguja estéril a la jeringa MONOVISC® empleando la técnica aséptica aprobada por el
centro de atencion sanitaria. Los calibres de aguja mas usuales para las inyecciones en la rodilla
son de 18 a 21G. El médico determina la seleccion final de la aguja para cualquier procedimiento.
El proveedor de atencion sanitaria debe asegurarse de la debida penetracion en el espacio articular
sinovial antes de inyectar MONOVISC®.

CONTRAINDICACIONES:
MONOVISC® esta compuesta de hialuronato sddico reticulado y puede contener cantidades
minimas de proteinas bacterianas grampositivas. Los siguientes trastornos preexistentes podrian
constituir contraindicaciones relativas o absolutas para el uso de MONOVISC®:

+  Sensibilidad conocida a cualquiera de los materiales contenidos en MONOVISC®

+ Infecciones preexistentes en la zona de la piel del lugar indicado para la inyeccion

+ Infeccion conocida en la articulacion del indice

+ Trastornos hemorragicos sistémicos conocidos

PRECAUCIONES:

+  Se recomienda tomar las precauciones normalmente consideradas durante la
inyeccion de sustancias en las articulaciones.

+  Para esta aplicacion, el hialuronato sodico debe ser inyectado solo por profesion-
ales sanitarios capacitados en técnicas aceptadas de inyeccion para administrar
agentes en espacios articulares.

+  La cantidad de MONOVISC® que es necesario inyectar depende de la anatomia
del paciente y tendra que ser determinada por el profesional médico que realice el
procedimiento. No debe utilizarse una cantidad excesiva de hialuronato sdi-
co y debe controlarse al paciente atentamente.

+ No debe llenarse demasiado el espacio sinovial.

+  Siel dolor aumenta durante el procedimiento de inyeccion, debe interrumpirse la
inyeccion y retirarse la aguja.

+ Puede producirse dolor o hinchazén pasajeros después de la inyeccion intraarticular (IA).

+ Aligual que con cualquier procedimiento invasivo en las articulaciones, se recomienda
que los pacientes eviten actividades pesadas extenuantes o prolongadas (es decir, de
més de una hora), como correr o jugar al tenis, durante las primeras 48 horas después
de la inyeccion intraarticular.

+ Embarazo: No se ha probado la seguridad y efectividad del uso de MONOVISC® en
mujeres embarazadas.

+  Madres lactantes: Se desconoce si MONOVISC® se excreta en la leche humana. No
se ha probado la seguridad y efectividad del uso del producto en mujeres que estan
amamantando.

+ Pediatria: No se ha probado la seguridad y efectividad del uso de MONOVISC® en
pacientes de pediatria (< 21 afios).

REACCIONES ADVERSAS:

El &cido hialuronico es un componente natural de los tejidos del cuerpo. MONOVISC® esta
probado rigurosamente para determinar que cada lote se ajuste a los atributos de calidad del
producto. Dado que las moléculas de hialuronato sodico son no inflamatorias, se considera que
cualquier respuesta inflamatoria es causada por los procedimientos quirdrgicos. Se han observado
ocasionalmente episodios moderados de hinchazén y molestias pasajeras posteriores a una
inyeccion intraarticular de preparaciones de hialuronato sédico. Los riesgos generales asociados
con el procedimiento de inyeccion de sustancias en las articulaciones pueden incluir infecciones y
hemorragia.

PRESENTACION:

MONOVISC® es una preparacion estéril viscoelastica presentada en una jeringa desechable de
vidrio que contiene 4,0 mL. Cada mL de MONOVISC®contiene 22 mg/mL de hialuronato sodico
(NaHA) ligeramente reticulado disuelto en solucion salina amortiguadora de fosfato.

Nota: El contenido de la jeringa es estéril; sin embargo, la bandeja no es estéril.

PARA USO INTRAARTICULAR. CONSERVESE DE 2°C A 25°C. PROTEGASE DE LA
CONGELACION.

PRECAUCION: La venta y uso de este producto esté restringida a un médico o bajo su supervision
facultativa.

Este producto es para uso en un solo paciente y no debe volver a esterilizarse. La
reutilizacion de agujas o jeringas utilizados para la inyeccion de este producto podria

i la ision de agentes infecci asi como | transmitidos por la
sangre (entre los que se incluyen el VIH y la hepatitis), poniendo en riesgo a pacientes,
facultativos y personal. Las agujas o jeringas utilizados deberan desecharse después de
cada sesion de inyeccion y no deberan guardarse para sesiones posteriores del mismo
paciente.

NO LO UTILICE SI EL ENVOLTORIO INTERIOR DEL PRODUCTO ESTA ABIERTO O DANADO.

Fabricado por:

Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave.
Bedford, MA 01730
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
MONOVISC®, Hialuronato de Sédio de Alto
Peso Molecular L« i d

DESCRIGAQ:

MONOVISC® é uma solugéo estéril e apirogénica de hialuronato de sodio levemente reticulado
através de um agente quimico de reticulagio proprietario. MONOVISC® contém 22 mg/mL de
hialuronato de sodio (NaHA) levemente reticulado em solugao salina de fosfato tamponado com
osmolalidade fisiologica. MONOVISC® é fabricado a partir de hialuronato de sddio muito puro de
alto peso molecular produzido por fermentagao bacteriana. Acido hialurénico é um polissacarido
natural complexo da familia das glicosaminoglicanas.

CARACTERISTICAS:

0O hialuronato de sddio é um polissacérido de alto peso molecular composto por glucoronato de
sodio e N-acetilglucosamina. O hialuronato de sodio em MONOVISC® ¢ derivado de fermentagéo
bacteriana. O &cido hialurénico esta presente em muitos tecidos corporais e ocorre em
concentracdes altas em tecidos, tais como no humor vitreo, no fluido sinovial, no cordao umbilical e
na pele. O hialuronato de sddio funciona como lubrificante de tecidos e considera-se ter um papel
importante na modulagéo de interacgdes entre tecidos adjacentes. Também pode funcionar como
suporte viscoelastico mantendo uma separagéo entre os tecidos. As diferentes preparages de
hialuronato de sodio podem ter pesos moleculais diferentes, mas tém a mesma estrutura quimica.
A injeccao MONOVISC® de hialuronato de sodio reticulado é biocompativel, ndo inflamatoria

€ apirogénica. As preparagdes de hialuronato de sédio tém mostrado ser bem toleradas pelas
articulacdes sinoviais osteoartriticas. Em estudos clinicos, demonstrou-se que o efeito de
MONOVISC® tem uma duragéo minima de 6 meses.

APLICACAO:
Ainjeccao de hialuronato de sodio reticulado MONOVISC® é uma nica injecgéo intra-articular de
hialuronato de sédio concebida para o tratamento de sintomas de osteoartrite.

INDICACOES:

MONOVISC® ¢ indicado como um complemento viscoelastico ou como uma substituigao de
liquido sinovial em articulagdes do joelho humano. MONOVISC® é especialmente adequado para
tratamento de sintomas de disfungdes da articulagéo do joelho humano, tal como osteoartrite.
MONOVISC® ajuda a lubrificar e da suporte mecanico.

MODO DE EMPREGO:

0O devido volume de MONOVISC® ¢ injectado por agulha hipodérmica estéril, descartavel, de
calibre apropriado, no espago articular seleccionado. A agulha estéril deve ser colocada na seringa
de MONOVISC® por um profissional de servigos de saude, utilizando uma técnica asséptica,
aprovada pela instituicéo de servicos de satde. Os calibres comuns de agulhas para injeccdo no
joelho sdo 18-21. A seleccéo final de agulha para um determinado procedimento sera feita pelo
médico. O profissional de servicos de satde devera assegurar a devida penetragdo no espago
articular sinovial antes de injectar MONOVISC®.

CONTRA-INDICAGOES:
MONOVISC® é composto por hialuronato de sddio reticulado e pode conter tragos de proteinas
bacterianas Gram positivas. As seguintes condicdes preexistentes podem constituir contra-
indicagGes, relativas ou absolutas, para a utilizagdo de MONOVISC® :

+  Sensibilidade conhecida a qualquer um dos materiais contidos em MONOVISC®

+ Infecgdes preexistentes na pele do local seleccionado para a injeccao

+ Conhecimento de infecgéo na articulagéo

+ Conhecimento de anomalias hemorragicas sistémicas

PRECAUGOES:

+ Recomendam-se as precaugdes normalmente tomadas durante a injeccao de sub-
stancias nas articulagdes.

Apenas os profissionais médicos treinados nas técnicas de injecgédo comprovadas

para a introdugdo de agentes nos espagos articulares devem injectar hialuronato

para esta aplicagéo.

A quantidade de MONOVISC® necessaria para ser injetada depende da anatomia

do doente e precisa de ser definida pelo profissional médico que realizar o procedimento.

N&o devera ser usado um volume excessivo de hialurona-

to de sddio e o doente deve ser atentamente monitorizado.

+ O espaco sinovial ndo deve ser demasiadamente preenchido.

+ No caso de aumento de dor durante o procedimento de injeccao, a injeccao devera
ser interrompida e a agulha retirada.

+ Pode ocorrer dor ou inchago temporario apos a injegéo intra-articular (IA).

+ Tal como acontece com qualquer procedimento articular invasivo, recomenda-se que os
doentes evitem atividades que requerem suporte de pesos extenuantes ou por periodos
prolongados (ou seja, por mais de uma hora) tais como correr ou jogar ténis no espago
de 48 horas apds a injecdo intra-articular.

+ Gravidez: A seguranca e a eficacia da utilizagdo de MONOVISC® em mulheres gravidas
nao foram testadas.

+ Mées a amamentar: N&o se sabe se MONOVISC® ¢ excretado no leite materno

humano. A seguranca e a eficacia da utilizagéo do produto em mulheres a amamentar

néo foi testada.

Populagao pediatrica: A seguranca e a eficacia da utilizagdo de MONOVISC® em

doentes pediatricos (idade < 21 anos) nao foram testadas.

REACCOES ADVERSAS:

0O 4cido hialurénico é um componente natural dos tecidos corporais. Serdo realizados testes
completos a0 MONOVISC® para se determinar se cada lote esta conforme os atributos de
qualidade do produto. As moléculas de hialuronato de sddio néo séo inflamatorias, portanto
considera-se que uma resposta flogistica seja causada pelos procedimentos cirtrgicos. Episodios
de inchago, ligeiros a moderados, e desconforto tém sido observados ocasionalmente a seguir

a injecgdo intra-articular das preparagdes de hialuronato de sodio. Riscos gerais, associados ao
procedimento de injeccdo de substancias nas articulacdes, podem incluir infeccdes e hemorragias.

FORNECIMENTO:

MONOVISC® é uma preparagéo viscoelastica estéril fornecida em seringa de vidro, descartavel,
numa aplicagéo de 4,0 mL. Cada mL de MONOVISC® contém 22 mg/mL de hialuronato de sodio
(NaHA), levemente reticulado, em solugéo salina de fosfato tamponado.

Nota: O contetido da seringa é estéril; porém, o tabuleiro do produto néo esta esterilizado.

PARA USO INTRA-ARTICULAR. ARMAZENAR A TEMPERATURA ENTRE 2°C A 25°C.
PROTEGER CONTRA O CONGELAMENTO.

ADVERTENCIA: A venda e uso deste dispositivo s&o restritos a médicos ou sob a superviso de
um médico.

Este produto destina-se a ser utilizado num tnico doente e ndo deve ser reesterilizado.
A reutilizagéo de agulhas ou seringas utilizados para injectar este produto pode resultar
na tr do de agentes infe , bem como de agentes patogénicos transmitidos
pelo sangue (incluindo o VIH e hepatite), coll lo p ial os doents édi

e pessoal hospitalar em perigo. As agulhas ou seringas utilizados devem ser eliminados
apos cada sessao de injecgdo e ndo devem ser guardados para 0 bseq; do
mesmo doente.

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM INTERIOR DO PRODUTO ESTIVER ABERTA OU
DANIFICADA.

Fabricado por:

Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave.
Bedford, MA 01730
EUA.

Rx Apenas por prescricdo

ISTRUZIONI PER L'USO
laluronato di sodio ad alto peso molecolare
leggermente reticolato MONOVISC®

DESCRIZIONE

MONOVISC® ¢ una soluzione sterile, apirogena, a base di ialuronato di sodio leggermente reticolato
con un legante chimico di proprieta riservata. MONOVISC® contiene 22 mg/mL di ialuronato di sodio
(NaHA) leggermente reticolato dissolto in una soluzione salina tamponata al fosfato a osmolalita
fisiologica. MONOVISC® & composto di ialuronato di sodio ad alto peso molecolare ultrapuro
prodotto mediante fermentazione batterica. L'acido ialuronico & un polisaccaride complesso naturale
della famiglia dei glicosamminglicani.

CARATTERISTICHE

Lo ialuronato di sodio € un polisaccaride ad alto peso molecolare, composto di glucuronato di

sodio e N-acetilglucosammina. Lo ialuronato di sodio contenuto in MONOVISC® ¢ derivato da
fermentazione batterica. L'acido ialuronico € distribuito in tutto il tessuto del corpo ed é presente in
alte concentrazioni in tessuti quali I'umor vitreo, il fluido sinoviale, il cordone ombelicale e il derma.
Lo ialuronato di sodio funge da lubrificante del tessuto e si ritiene che abbia un ruolo importante nel
modulare I'interazione fra tessuti adiacenti, inoltre, pud agire da sostegno viscoelastico mantenendo
la separazione fra tessuti. Vari preparati a base di ialuronato di sodio possono avere pesi molecolari
diversi, ma hanno sempre la stessa struttura chimica. L'iniezione di ialuronato di sodio reticolato
MONOVISC® & biocompatibile, non causa infiammazioni ed & apirogena. E stato dimostrato che i
preparati a base di ialuronato di sodio sono ben tollerati nelle articolazioni sinoviali osteoartritiche.
Negli studi clinici la durata dell'effetto di MONOVISC® é risultata di almeno 6 mesi.

APPLICAZIONE
L'iniezione di ialuronato di sodio reticolato MONOVISC® & un'iniezione intrarticolare singola prevista
per trattare i sintomi dell'osteoartrite.

INDICAZIONI

MONOVISC® ¢ indicato come integratore viscoelastico o come sostituto del liquido sinoviale
nelle articolazioni del ginocchio umano. MONOVISC® ¢ adatto per il trattamento dei sintomi delle
patologie articolari del ginocchio umano come I'osteoartrite. Le azioni di MONOVISC® sono la
lubrificazione e il sostegno meccanico.

ISTRUZIONI PER L'USO

Iniettare la quantita richiesta di MONOVISC® attraverso un ago ipodermico sterile, monouso di diametro
idoneo nello spazio articolare selezionato. L'ago sterile deve essere fissato alla siinga MONOVISC®
da personale medico usando una tecnica asettica approvata dal centro clinico. | diametri piu usati per

le iniezioni nel ginocchio sono i calibri 18-21. La selezione finale per qualsiasi procedura deve essere
determinata dal medico. Il medico deve accertarsi che la penetrazione nello spazio sinoviale articolare
sia adeguata, prima di iniettare MONOVISC®.

CONTROINDICAZIONI
MONOVISC® & composto di ialuronato di sodio reticolato e pud contenere tracce di proteine
batteriche gram-positive. Le seguenti condizioni preesistenti possono costituire controindicazioni
relative o assolute per I'uso di MONOVISC®

+ Nota sensibilita a uno qualsiasi dei materiali contenuti in MONOVISC®

+ Infezioni preesistenti della regione cutanea del sito di iniezione previsto

+ Nota infezione dell'articolazione indice

+ Note anomalie sistemiche del sanguinamento

PRECAUZIONI

+ Siraccomanda di adottare le normali precauzioni per ['iniezione di sostanze nelle
articolazioni.

+ Solamente personale medico competente nelle tecniche di iniezione accettate per la
somministrazione di agenti negli spazi articolari dovrebbe iniettare ialuronato di
sodio per questa applicazione.

+  La quantita di MONOVISC® che dev'essere iniettata dipende dall'anatomia del paziente
e dev'essere stabilita dal medico che esegue la procedura. Non usare una quantita
eccessiva di ialuronato di sodio e tenere sotto stretta sorveglianza il paziente.

+Non riempire eccessivamente lo spazio sinoviale.

+ Se il dolore aumenta durante l'iniezione, interrompere I'iniezione e ritirare 'ago.

+ Possono manifestarsi dolore o gonfiore temporanei dopo ['iniezione intrarticolare (IA).

+ Come con qualsiasi procedura articolare invasiva, si raccomanda ai pazienti di evitare
attivita sotto carico faticose o prolungate (vale a dire di durata superiore a un'ora) come
corsa o tennis nelle 48 ore successive all'iniezione intrarticolare.

+  Gravidanza: La sicurezza e I'efficacia dell'uso di MONOVISC® in donne in gravidanza
non sono state accertate.

+ Donne in allattamento: Non & noto se MONOVISC® viene escreto nel latte umano.
La sicurezza e l'efficacia dell'uso del prodotto durante I'allattamento non sono state
accertate.

+ Pazienti pediatrici: La sicurezza e l'efficacia dell'uso di MONOVISC® in pazienti
pediatrici (< 21 anni di eta) non sono state accertate.

REAZIONI INDESIDERATE

L'acido ialuronico & un componente naturale dei tessuti del corpo. MONOVISC® ¢ stato testato
estensivamente per determinare la conformita di ciascun lotto agli attributi di qualita del prodotto. Dato
che le molecole di ialuronato di sodio non causano infiammazioni, si ritiene che un'eventuale risposta
flogistica sia causata dagli interventi chirurgici. Dopo I'iniezione intrarticolare di preparati a base di
ialuronato di sodio, sono stati occasionalmente osservati episodi da leggeri a moderati di gonfiore e
disagio temporanei. | rischi generali legati alla procedura delliniezione di sostanze nelle articolazioni
possono includere infezioni e sanguinamento.

FORNITURA

MONOVISC® & un preparato viscoelastico sterile fornito in una siringa di vetro monouso da 4,0 mL.
1 mL di MONOVISC® contiene 22 mg/mL di ialuronato di sodio (NaHA) leggermente reticolato
dissolto in una soluzione salina tamponata al fosfato.

Nota: il contenuto della siringa ¢ sterile; il vassoio del prodotto, d'altro canto, non & sterile.

PER USO INTRA-ARTICOLARE. CONSERVARE A 2 - 25°C. PROTEGGERE DAL
CONGELAMENTO.

ATTENZIONE: la vendita e I'uso di questo dispositivo sono limitati a un medico o sotto la
supervisione di un medico.

Questo prodotto & esclusivamente monouso. Non risterilizzare. Il riutilizzo di aghi o siringhe
utilizzati per iniettare questo prodotto puo causare la trasmissione di agenti infettivi e
patogeni a issil tica (tra cui i virus del’HIV e dell’epatite), potenzialmente
pericolosi per la salute dei pazienti e del personale sanitario. Dopo ogni iniezione, eliminare
aghi o siringhe utilizzati se non conservati per iniezioni successive sullo stesso paziente.

NON USARE SE LA CONFEZIONE INTERNA DEL PRODOTTO E APERTA O DANNEGGIATA.

Prodotto da:

Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave.
Bedford, MA 01730
USA.

Rx Solamente dietro ricetta medica
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MODE D’EMPLOI
Hyaluronate de sodium légérement réticulé de haut poids
moléculaire MONOVISC®

DESCRIPTION :

MONOVISC® est une solution d’hyaluronate de sodium stérile, non pyrogéne et légérement réticulé
4 l'aide d'un agent de réticulation chimique exclusif. MONOVISC® contient 22 mg/ml d'hyaluronate de
sodium (NaHA) légérement réticulé, dissout dans du sérum physiologique tamponné au phosphate
4 osmolalité physiologique. MONOVISC® est fabriqué & partir d'hyaluronate de sodium ultra

pur de haut poids moléculaire obtenu par fermentation bactérienne. L'acide hyaluronique est un
polysaccharide complexe naturel de la classe des glycosaminoglycanes.

CARACTERISTIQUES :

L’hyaluronate de sodium est un polysaccharide de haut poids moléculaire composé de glucuronate
de sodium et de N-acétylglucosamine. L'hyaluronate de sodium dans MONOVISC® est obtenu par
fermentation bactérienne. L'acide hyaluronique se trouve dans tous les tissus du corps humain, et
notamment en concentrations élevées dans I'humeur vitrée, le liquide synovial, le cordon ombilical

et le derme. L'hyaluronate de sodium agit comme un lubrifiant tissulaire et I'on pense qu'il a un réle
important dans la modulation des interactions entre tissus adjacents. Il peut aussi agir comme un
soutien viscoélastique, préservant la séparation entre les tissus. Différentes préparations d’hyaluronate
de sodium peuvent avoir différents poids moléculaires, mais conservent la méme structure chimique.
L'injection d’hyaluronate de sodium réticulé MONOVISC® est biocompatible, non inflammatoire et non
pyrogéne. Les préparations d’hyaluronate de sodium ont été démontrées comme étant bien tolérées
dans les articulations synoviales arthrosées. Dans les études cliniques, il a été prouvé que la durée
de l'effet de MONOVISC® est d'au moins 6 mois.

APPLICATION :
L'injection d’hyaluronate de sodium réticulé MONOVISC® est une injection intra-articulaire unique
d’hyaluronate de sodium réticulé congue pour traiter les symptomes de I'arthrose.

INDICATIONS :

MONOVISC® est indiqué en tant que complément viscoélastique ou pour le remplacement du
liquide synovial dans les articulations humaines du genou. MONOVISC® convient pour traiter
les symptdémes de dysfonctionnement de I'articulation humaine du genou comme l'arthrose. Les
mécanismes d'action de MONOVISC® sont la lubrification et I'assistance mécanique.

MODE D’EMPLOI :

La quantité requise de MONOVISC® est injectée dans I'espace articulaire voulu a l'aide d'une
aiguille hypodermique stérile a usage unique de calibre adapté. L'aiguille stérile doit étre fixée a

la seringue MONOVISC® par un professionnel de santé en observant une technique aseptique
approuvée par un établissement de soins. Pour les injections dans le genou, le calibre d'aiguille est
généralement de 18 & 21. Pour toute intervention, le choix final de I'aiguille revient cependant au
médecin. Le prestataire de soins doit confirmer la pénétration correcte de I'aiguille dans I'espace
synovial de I'articulation avant l'njection de MONOVISC®.

CONTRE-INDICATIONS :
MONOVISC® se compose d'hyaluronate de sodium réticulé et peut contenir des traces de protéines
bactériennes Gram-positives. Les états préexistants suivants peuvent constituer une contre-
indication relative ou absolue & I'utilisation de MONOVISC® :

+ Sensibilité documentée & I'un des matériaux contenus dans MONOVISC®

+ Infections préexistantes de la region cutanée au niveau du site d'injection prévu

+ Infection documentée de I'articulation de l'index

+ Troubles systémiques du saignement documentés

MISES EN GARDE :

+ Il est recommandé de suivre les précautions habituellement observées pour I'injec-
tion de substances dans les articulations.

+ Seuls des professionnels de santé formés aux techniques d'injection établies pour
I'administration d’agents aux articulations sont habilités a injecter I'hyaluronate de
sodium pour cette application.

+  Laquantité de MONOVISC® a injecter dépend de 'anatomie du patient et doit étre
définie par le professionnel de la santé qui effectue le geste. Ne pas utiliser une quantité
excessive d'hyaluronate de sodium et surveiller étroitement le patient.

+ Ne pas remplir excessivement 'espace synovial.

+ En cas de douleur accrue au cours de l'injection, arréter la procédure et retirer
l'aiguille.

+ Une douleur ou une enflure temporaire peut survenir suite a l'injection intra-articulaire
(IA).

+ Comme lors de toute procédure invasive conjointe, il est recommandé aux patients
d'éviter les activités prolongées ou vigoureuses avec impact (c.-a-d., de plus d'une
heure) telles que la pratique de la course a pied ou du tennis moins de 48 heures apres
linjection intra-articulaire.

+  Grossesse : L'innocuité et l'efficacité de I'utilisation de MONOVISC® chez les femmes
enceintes n'ont pas été testées.

+  Méres allaitantes : Il n'a pas été déterminé si MONOVISC® est excrété dans le lait
maternel. L'innocuité et I'efficacité de ['utilisation du produit chez les femmes qui allaitent
n'ont pas été testées.

+  Pédiatrie : L'innocuité et I'efficacité de I'utilisation de MONOVISC® chez l'enfant et
I'adolescent (< 21 ans) n'ont pas été testées.

REACTIONS INDESIRABLES :

L’acide hyaluronique est un composant naturel des tissus du corps humain. MONOVISC?® fait
I'objet de tests approfondis pour déterminer la conformité de chaque lot aux normes de qualité.
Les molécules d’hyaluronate de sodium étant non inflammatoires, toute réaction inflammatoire

est considérée comme provoquée par l'intervention chirurgicale. Des épisodes de gonflement et
d'inconfort transitoires légers & modérés ont été observés de temps a autre aprés l'injection intra-
articulaire de préparations d'hyaluronate de sodium. Les risques généraux associés a l'injection de
substances dans les articulations peuvent inclure I'infection et le saignement.

CONDITIONNEMENT :

MONOVISC® est une préparation viscoélastique stérile conditionnée dans une seringue en verre
de 4,0 ml & usage unique. Chaque ml de MONOVISC® contient 22 mg/ml d’hyaluronate de sodium
(NaHA) légerement réticulé dissout dans du sérum physiologique tamponné au phosphate.
Remarque : Le contenu de la seringue est stérile, mais le plateau du produit n'est pas stérile.

POUR ADMINISTRATION INTRA-ARTICULAIRE. CONSERVER ENTRE 2 ET 25°C. NE PAS
CONGELER.

ATTENTION : La vente et I'utilisation de ce dispositif sont réservées aux médecins ou au
personnel sous leur supervision.

Ce produit est a usage unique et ne doit pas étre restérilisé. La réutilisation des aiguilles
ou seringues ayant servi a injecter ce produit peut entrainer la transmission d’agents
infectieux, ainsi que de pathogénes a diffusion hématogéne (notamment les virus du VIH
et de I'hépatite), pouvant exposer les patients, les médecins et leur personnel au risque
d’infection. Les aiguilles ou seringues utilisés doivent étre mis au rebut aprés chaque
séance d’injection et pas conservés pour des séances ultérieures sur le méme patient.

NE PAS UTILISER SI L’EMBALLAGE INTERIEUR DU PRODUIT EST OUVERT OU
ENDOMMAGE.

Fabriqué par :

Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave.
Bedford, MA 01730
USA.

Rx Uniquement sur ordonnance

HASZNALATI UTASITAS
MONOVISC®, kdnnyii keresztkétéses, nagy
molekulasilyd natrium-hyaluronat

LEIRAS:

A MONOVISC® steril, nem-pirogén natrium-hyaluronat oldat, konnyi keresztkotéssel, melyet
egy szabadalmazott vegyi keresztkots anyaggal hoztak Iétre. A MONOVISC® 22 mg/ml kénnyi
keresztkotéses natrium-hyaluronatot (NaHA) tartalmaz, mely foszfattal pufferolt séoldatban van
feloldva fiziologias ozmolalitasnak megfeleléen. A MONOVISC® ultratiszta, nagy molekulaslya
natrium-hyaluronatbol késziil, melyet bakterialis fermentacioval allitanak eld. A hyaluronsav
természetes polysaccharid komplex, mely a glycosaminoglycan csalad tagja.

JELLEMZOK:

A nétrium-hyaluronat nagy molekulastlyt polysaccharid, mely natrium-glucuronatbél és N-acetil-
glucosaminbol &ll. A MONOVISC®-ban levé natrium-hyaluronatot bakterialis fermentécioval allitjak
eld. A hyaluronsav a testszévetekben mindenhol megtalalhato, és nagy koncentracioban van
jelen példaul a csarnokvizben, a szinovialis folyadékban, a kdldokzsinorban és a borszévetben.
A natrium-hyaluronat a szévetek kendanyagaként funkcional és vélhetéen fontos szerepet
jatszik a szomszédos szdvetek kozotti interakciok modulalasaban. Tovabba a szovetek
elvalasztasat fenntarto viszkoelasztikus tamasztékként is mikodik. A killénbdzé natrium-
hyaluronat készitményeknek kilonbdzé lehet a molekulasulya, de vegyi szerkezetik ugyanolyan.
A MONOVISC® keresztkotéses natrium-hyaluronat injekcio biokompatibilis, nem gyulladast kelts
és nem pirogén. A natrium-hyaluronat készitményeket az osteoarthritises szinovialis iziiletek
dokumentalhatoan jol toleraljak. Klinikai vizsgalatok alapjan a MONOVISC® hatasa bizonyitottan
legalabb 6 honapon &t fennall.

ALKALMAZAS:
A MONOVISC® keresztkotéses natrium-hyaluronat injekcio keresztkétéses natrium-hyaluronat
egyszeri, intra-articularis injekcidja, melyet az osteoarthritis tineteinek kezelésére terveztek.

JAVALLATOK:

A MONOVISC® a szinovidlis folyadék viszkoelasztikus kiegészitésére vagy potiasara javallott
human térdiziletben. A MONOVISC® kifejezetten alkalmas a human térdizileti rendellenességek,
példaul az oszteoartritisz tineteinek kezelésére. A MONOVISC® kenganyagként és mechanikai
tamasztékként szolgal.

HASZNALATI UTMUTATO:

A sziikséges mennyiségi MONOVISC® steril, egyszer hasznalatos, megfeleld méret(i szubkutan
tii segitségével adhat6 be a kivélasztott izilleti résbe. A steril (it egészségiigyi szakembemek az
intézmeény altal jovahagyott aszeptikus technika alkalmazasaval kell a MONOVISC® fecskendéhoz
illeszteni. A térdbe fecskendezéshez altalaban 18-21G-s tiik hasznalatosak. Barmely beavatkozas
esetén a tli méretének megvalasztasa az orvos feladata. A MONOVISC® beinjektalasa eldtt

az egészségligyi ellatast nyljto intézmény feladata az iziileti szinovidlis résbe valé behatolas
biztositasa.

ELLENJAVALLATOK:
A MONOVISC® keresztkétéses natrium-hyaluronatbol all és nyomokban gram pozitiv bakterialis
proteineket tartalmazhat. A kdvetkezo meglevd allapotok a MONOVISC® relativ vagy abszolt
ellenjavallatait képezhetik:

+ A MONOVISC®-ben levé barmely anyagra val ismert érzékenység

+  Atervezett injekcios hely brteriletén levd fertézések

+ A mutatoujj iziletének ismert fertozése

+  Ismert szisztémas vérzési rendellenesség

OVINTEZKEDESEK:

+ Az anyagok izilletekbe valt injekciézasakor altalaban figyelem-

bevett dvintézkedések betartasa ajanlott.

+ Csak az anyagok izilleti résekbe val6 elfogadott injekciozasi tech-
nikaiban képzett szakemberek injektélhatjak be a natrium-
hyaluronatot.
A beinjektalandd MONOVISC® sziikséges mennyisége fligg a beteg anatomiajatol
és azt a beavatkozast végzo egészségligyi szakembernek kell meghataroznia. A
sziikségesnél tobb natrium-hyaluronatot nem szabad hasznalni és a beteget
szoros megfigyelés alatt kel tartani.
A szinovidlis teret nem szabad tdltolteni.
+ Ha a fajdalom fokozodik az injekcio beadasa alatt, akkor annak
beadasét félbe kell szakitani és a tiit ki kell huzni.
Az iziiletbe torténd (intraartikularis — IA) befecskendezést kdvetéen atmeneti fajdalom
vagy duzzanat Iéphet fel.
+ Mint minden invaziv izlleti beavatkozas esetében, ajanlott, hogy a betegek az iziiletbe
torténd befecskendezést kdvetd 48 oraban keriiliék a megerdlteté vagy hosszabb ideig
(azaz egy éranal tovabb) tartd testsulyterheléssel jar6 mozgasokat, igy mint a futast
vagy teniszezést.
Terhesség: A MONOVISC® biztonsagos és hatékony hasznélatét terhes nok esetében
még nem vizsgaltak.
Szoptatas ideje alatt: Nem ismeretes, hogy a MONOVISC® kivalasztodik-e az
anyatejbe. A készitmény biztonsagos és hatékony hasznalatat szoptatd nok esetében
még nem vizsgaltak.
Gyermekgyogyaszat: A MONOVISC® biztonsagos és hatékony hasznalatat (21 éves
vagy az alatti) gyermekek esetében még nem vizsgaltak.

MELLEKHATASOK:

A hyaluronsav a testszovetek természetes komponense. A MONOVISC® alapos vizsgalatokon esett
at annak meghatarozasara, hogy minden egyes tétetele megfelel a termékmindségi eléirasoknak.
Mivel a natrium-hyaluronat molekula nem gyulladaskelts, barmely gyulladasra utalé jel a sebészi
beavatkozas okaként kezelendd. Esetenként enyhétél mérsékeltig terjedé atmeneti duzzanatot és
kényelmetlen érzést megfigyeltek a natrium-hyaluronat készitmények intra-articularis injekciézasa
utan. Anyagok iziletbe injekciozasakor eldforduld altalanos kockazat lehet a fertozés és a vérzés.

KISZERELES:

A MONOVISCE steril, viszkoelasztikus készitmény, melyet egy egyszer hasznalatos ivegfecskends
tartalmaz 4,0 ml mennyiségben. A MONOVISC® minden millilitere 22 mg/ml knnyii keresztkotéses
natrium-hyaluronatot (NaHA) tartalmaz, mely foszfattal pufferolt séoldatban van feloldva.
Megjegyzés: A fecskendd tartalma steril; azonban a termék talcéja nem steril.

INTRA-ARTICULARIS HASZNALATRA. 2 °C és 25 °C KOZOTT TAROLANDO. FAGYASTOL
VEDENDG.

VIGYAZAT! Ez az eszkéz kizardlag orvos altal forgalmazhato illetve orvos altal vagy orvos
feliigyelete mellett hasznalhato.

A termék kizardlag egy beteg| 6 fel, Gjrasterilizalni tilos! A termék
befecskendezésére hasznalt tik illetve fecskenddk ujrafelt alasa fertdz6 ag k és
vérrel terjedd korokozok (ideértve a HIV-et és a hepatitist is) atvitelét eredményezheti,

igy veszélyeztetheti a betegeket, az orvosokat és a személyzetet. A hasznalt tilket illetve
fecskenddket az egyes injekcios kezelések utan ki kell dobni, és tilos felhasznalni ugyanannal
a betegnél a tovabbi kezelések soran.

TILOS FELHASZNALNI, HA A TERMEK BELSO CSOMAGOLASA NYITOTT VAGY SERULT!

Gyarto:

Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave.
Bedford, MA 01730
USA.

Rx Kizérélag receptre

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
MONOVISCE®, stabo usieciowany hialuronian sodu
o duzej masie czasteczkowej

OPIS:

MONOVISC® to jatowy, niepirogenny roztwor hialuronianu sodu, sfabo usieciowanego przy

uzyciu zastrzezonego chemicznego czynnika sieciujgcego. MONOVISC® zawiera 22 mg/ml stabo
usieciowanego hialuronianu sodu (NaHA) w roztworze soli fizjologicznej buforowanej fosforanami
0 osmolalnosci odpowiadajacej warunkom fizjologicznym. MONOVISC® produkowany jest z

ultra czystego hialuronianu o duzej masie czasteczkowej, otrzymanego w procesie fermentacji
bakteryjnej. Kwas hialuronowy to naturalny kompleks polisacharydu z grupy glikozoaminoglikandw.

CHARAKTERYSTYKA:

Hialuronian sodu jest polisacharydem o duzej masie czasteczkowej, ztozonym z glukuronianu
sodu i N-acetylglukozaminy. Hialuronian sodu wchodzacy w sktad MONOVISC® otrzymywany jest
w procesie fermentacji bakteryjnej. Kwas hialuronowy jest swobodnie transportowany w tkankach
organizmu, a jego szczegdlnie duze stezenie wystepuje w cieczy szklistej, ptynie maziéwkowym,
pepowinie i skorze wiasciwej. Hialuronian sodu spetnia w tkance rolg nawilzajaca i uwaza sie,

Ze odgrywa on istotng role w modulowaniu interakcji pomiedzy przylegajacymi tkankami. Ma
réwniez charakter wiskoelastyczny, utrzymujac rozdziat tkanek. Rézne preparaty hialuronianu
sodu moga mie¢ rézng mase czasteczkowa, ale wszystkie maja te sama strukture chemiczna.
Zastrzyki usieciowanego hialuronianu sodu MONOVISC® sg biokompatybilne, niepirogenne i nie
maja wlasciwosci zapalnych. Wykazano, ze preparaty hialuronianu sodu sg dobrze tolerowane w
objetych procesem zapalnym stawach maziéwkowych. W badaniach klinicznych udowodniono, ze
MONOVISC® dziata przez okres co najmniej 6 miesigcy.

ZASTOSOWANIE:
Zastrzyk usieciowanego hialuronianu sodu MONOVISC® to jednorazowe wstrzykniecie dostawowe
usieciowanego hialuronianu sodu w celu leczenia objawéw zapalenia stawow.

WSKAZANIA:

MONOVISC® jest wskazany do stosowania jako suplement wiskoelastyczny lub $rodek zastepujacy
maz stawowa w stawach kolanowych u ludzi. MONOVISC® przeznaczony jest do leczenia
objawéw zaburzen czynnosci stawéw kolanowych u ludzi, w tym choroby zwyrodnieniowej stawow.
MONOVISC® ma wiasciwosci smarujace i zmniejsza obciazenia mechaniczne stawu.

SPOSOB UZYCIA:

Wymagana ilos¢ MONOVISC® wstrzykuje sig do wybranej przestrzeni stawowej przy uzyciu
jatowej, jednorazowej, igly podskornej odpowiedniego rozmiaru. Jatowa igta musi zosta¢ natozona
na strzykawke MONOVISC® przez wykw owanego pracownika stuzby zdrowia, z zastosowaniem
stosowanych w danym oérodku technik aseptycznych. W przypadku iniekcji do stawu kolanowego
stosuje sie zwykle igly rozmiaru 18-21. Ostateczng decyzje dotyczaca doboru igty do danej
procedury podejmuje lekarz. Przed wstrzyknigciem preparatu MONOVISC® lekarz musi upewni¢
sie, ze igta zostata wkiuta do przestrzeni maziowej.

PRZECIWWSKAZANIA:
MONOVISC® zbudowany jest z usieciowanego hialuronianu sodu i moze zawiera¢ $ladowe
ilosci biatka bakterii gram-dodatnich. Wzglednym lub bezwzglednym przeciwwskazaniem do
zastosowania MONOVISC® moga by¢ nastepujace istniejace stany:

+  stwierdzona wrazliwos¢ na ktorykolwiek sktadnik obecny w MONOVISC®

+ istniejace infekcje skory w okolicy miejsca planowanego wstrzyknigcia

+ stwierdzona infekcja stawow palcow

+ stwierdzone ogoélnoustrojowe zaburzenia krzepliwosci

SRODKI OSTROZNOSCI:

+  Zaleca sig $rodki ostroznosci typowe dla wszelkich procedur zastrzykéw dostawowych.

+ Tylko personel medyczny przeszkolony w przyjetych technikach wstrzykiwania $rodkéw
do przestrzeni stawowych, powinien podawa¢ zastrzyki hialuronianu sodu.

+  llos¢ preparatu MONOVISC®, ktora nalezy podawac we wstrzyknieciu, zalezy od anatomii
pacjenta i ustala jg wykonujacy zabieg pracownik opieki zdrowotnej. Nie nalezy podawa¢
nadmiernej ilosci hialuronianu sodu, a pacjenta nalezy $cisle monitorowac.

+ Nie nalezy przepetniac przestrzeni stawowej.

+ W przypadku zwigkszenia sig bolu w trakcie wstrzykiwania $rodka, zabieg nalezy
przerwac i wyciagnag igte.

+ Po dostawowym wstrzyknigciu $rodkéw moze wystapi¢ przejsciowy bél lub opuchlizna.

+ Tak jak w przypadku kazdego inwazyjnego zabiegu na stawach, zaleca sig, by pacjencji
unikali nadmiernego lub przedtuzonego (to jest trwajacego ponad godzine) wysitku,
takiego jak bieganie czy gra w tenisa na 48 godzin po dostawowym wstrzyknigciu
Srodkow.

+ Ciaza: Nie przetestowano bezpieczenstwa i skutecznosci MONOVISC® na kobietach
cigzamych.

+  Karmiace matki: Nie wiadomo, czy MONOVISC® przenika do mleka matki. Nie
przetestowano bezpieczenstwa i skutecznosci produktu na kobietach karmigcych.

+ Pediatria: Nie przetestowano bezpieczenstwa i skutecznosci MONOVISC® u pacjentow
pediatrycznych (< 21 lat).

REAKCJE NIEPOZADANE:

Kwas hialuronowy jest naturalnym sktadnikiem tkanek organizmu ludzkiego. Preparat MONOVISC®
poddawany jest skrupulatnym testom majacym na celu sprawdzenie, ze kazda partia spefnia
wymagania w zakresie jakosci produktu. Poniewaz czasteczki hialuronianu sodu nie majg
whasciwosci zapalnych, uwaza sie, ze wszelkie odczyny zapalne sa wynikiem samej procedury
wstrzyknigcia. W rzadkich przypadkach po zabiegu dostawowego wstrzykniecia $rodkéw z
hialuronianem sodu obserwowano przejéciowe opuchnigcie i dyskomfort o tagodnym lub $rednim
natezeniu. Ogdlne ryzyko zwiazane z zabiegami iniekcji dostawowych dotyczy gtéwnie infekcji i
krwawienia.

SPOSOB DOSTARCZANIA:

MONOVISC® to sterylna wiskoelastyczna substancja dostarczana w szklanej jednorazowej
strzykawce o poj. 4,0 ml. W kazdym mililitrze preparatu MONOVISC® znajduje sig 22 mg stabo
usieciowanego hialuronianu sodu (NaHA) w roztworz gicznej buforowanej fosforanami.

Uwaga: Zawartos¢ strzykawki jest sterylna, natomiast tacka produktu nie jest wyjatowiona.

DO UZY'[KU WEWNATRZ-STAWOWEGO. PRZECHOWYWAC W TEMP. 2 °C do 25 °C.
CHRONIC PRZED ZAMROZENIEM.

UWAGA: Urzadzenie przeznaczone jest do sprzedazy i uzytku tylko dla lekarzy lub pod ich
nadzorem.

Produkt ten pr ony jest do jed go uzytku i nie wolno go poddawac
powtdrnej sterylizacji. Powtorne uzycie igiet lub strzykawek wykorzystanych do iniekcji tego
produktu moze spowodowac przeniesieni iko kaznych, jak réwniez patogenéw
przenoszonych przez krew (w tym HIV i ia watroby), st iac p jal
zagrozenie dla tow, lekarzy i p Zuzyte igly i strzykawki nalezy wyrzuci¢ po
kazdej sesji iniekcji i nie nalezy ich przechowywac w celu uzycia w kolejnych sesjach u tego
samego pacjenta.

NIE UZYWAC, JEZELI WEWNETRZNE OPAKOWANIE PRODUKTU JEST OTWARTE LUB
USZKODZONE.

Producent:

Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730
USA.

Rx  Tylko na recepte

WHCTPYKLIUM 3A YIIOTPEBA
MONOVISC®, cna6o KpbCTOCaHO CBBLP3aH HaTpueB
YPOHAT C BUCOKO Terno

ONUCAHME:

MONOVISC® e cTepuneH, HeNMporeHeH pasTeop Ha HATPUEB XuasnypoHaT, cnabo KpLCTOcaHo
CBbpP3aH C NAaTeHTOBaH KPbCTOCAHO CBbP3BaALl XUMUYECKN areHT.

MONOVISC® cbabpxa 22 mg/ml cnao kpbcTocaHo cabp3aH HaTpues xuanyporat (NaHA),
pa3TBopeH BbB docthatHo GydeprpaH huUNONorieH pasTBop ¢ hM3NONOrMyeH ocMonanuTer.
MONOVISC® e npoussesieH OT ynTpa YUCT HATPUEB XMANypOHAT C BUCOKO MOTIEKYITHO Terno,
npou3BefeH Ypes Gaktepuanta depmeHTaLus. XnanypoHosaTa kUCenuHa e ecTecTBeH CrIoKeH
nonusaxapug ot q)ammnmma NOKO3aMUHOTTINKaHN.

CBOWCTBA:

HaTpueBmsT xunanypoHat e nonusaxapuz ¢ BUCOKO MONEKYIHO Termo, ChCTaBeH OT HaTpueB
rnykopoHar v N-aueturi- riokosamuH. Hatpuesust xuanypoxat 8 MONOVISC® e npogykT Ha
6GakTepuanta depmeHTaLys. X1anypoHoBaTa K1CennHa € MoBCEMECTHO pasnpocTpaHeHa B
TbKaHUTE Ha TANOTO ¥ Ce CbbPXa BbB BICOKM KOHLIEHTPALWMN B ThKaHM KaTo TEYHOCTTa Ha
CTBKIOBUAHOTO TSANO, CUHOBMAMNHATA TEYHOCT, MbHATa BPBB 1 koxaTa. HaTpueBmsT xuanypoHar
MMa (YHKUMSTA Ha TbKaHeH MyGpuKaHT 1 ce cMsiTa, Ye Urpae BaxHa pomsi B MOAyNMpaHeTo Ha
B3aWUMOZEVICTBIETO MEXAY CbCeHM Thkau. Toil MOXe CbLLO /1a AEiCTBa 1 KaTo BUCKO- eNacTuyHa
oropa, NOAAbPKaLLa pasfeneHneTo Ha TbkaHuTe. PasnnyHiTe npenapatii Ha HATPUEB XManypoHaT
MoraT fja Mat pasfniHO MONEKYTHO Terso, Ho UMaT eAHa U CbLa XMMUYHa CTPYKTypa.
VHXEKUMOHHUAT KpBCTOCAHO CBbP3aH HaTpues xuanypoHat MONOVISC® e GuocbamecTum,
HeBbananuTeneH u HenuporeHeH. MokasakHo e, Ye NpenapaTiTe Ha HATPUEBMS X1anypoHaT ce
noHacsT 4o6pe B 0CTE0APTPUTHM CUHOBMANHM CTaBU. B knuHWYHUTE NpoyyBaHMs € AoKasaHo, Ye
MONOVISC® uma npoabmx1TENHOCT Ha fieiicTBUE Halt-Manko 6 Mecela.

NPUNOXEHUE:

VHXEKUMOHHHSAT KpbCTOCaHo CBbp3aH HaTpues xuanypoHaT MONOVISC® e enHokpaTha,
VHTPACTaBHa MHXEKLS Ha KPBCTOCAHO CBBP3aH HATPUEB XWanypoHaT, NpeHa3HayeH 3a neveHmne
Ha CUMMTOMMTE Ha OCTE0apTPHT.

MOKA3AHUA:

MONOVISC® e npeaHasHayeH 3a ynoTpeba kato BuckoenactuyHa Aobaska unu 3amectuten Ha
CUHOBMAIHATa TEYHOCT B YoBelLkUTe KonexHy crasn. MONOVISC® e mHoro noaxoasily 3a nevetue
Ha cUMNTOMMTE Ha 3a60nsiBaHus Ha YOBELLKUTE KONIEHHN CTaBY KaTo HanpumMep 0CTe0apTpuT.
[Lleiictausta Ha MONOVISC® ca ny6pukaums v MexaHuyHa rogkpena.

YKA3AHWA 3A YOTPEBA:

Heo6xogumoto komyectsBo MONOVISC © ce nHxekTMpa Cbe CTepunHa, eHOKpaTHa 1rma 3a
TOAKOKHM MHXEKLMN C MOAXOASALLY pa3Mep B CbOTBETHOTO CTABHO MPOCTpaHCTBO. CTepunHata urna
Tpsibea Aa 6bae npukayeHa Kum

cnpuHuoekara ¢ MONOVISC® 0T MeanUMHCKo N1LE C NOMOLLTA Ha acenTuieH METOA, YTBbPAEH

B CbOTBETHOTO 31paBHO 3aBefieHue. YecTo 13Non3Baxn pasMepy Ha UMMk 3a MHXEKTUpaHe B
KonsHoTO ca pasmep 18-21. OkoHyaTenHUAT 3Gop Ha 1rna 3a NpoLieaypuTe ce Npasu OT nekaps.
Mpean aa wtxektupa MONOVISC® MeavumHekoTo nuue TpsiGBa Aa ce yBepy, Ye urnata e
NPaBUIIHO BbBE/IEHA B CTABHOTO CUHOBMANHO NPOCTPAHCTBO.

NPOTUBOMOKA3AHUA:
MONOVISC® e cbcraseH 0T kKpbCTOCAHO CBbP3aH HATPUEB XManypoHaT 1 MOXe Aa Cbabpka
HE3HaUMTENHM KonuYecTBa rpam No3uTuBHI GakTepuanty npotenHin. CrefHnTe ChluecTsyBalLy
3abonsiBaHNs MoraT fja NpefCTaBNABaT aGCOMOTHI MK OTHOCUTENHI MPOTMBONOKA3aHus 3a
ynotpebara Ha MONOVISC®.

+ [lokasaHa YyBCTBUTEIHOCT KbM HsiKOSt OT ChcTaskuTe Ha MONOVISC®

+  CbluecTByBalla MHDEKLNA B KoXHaTa 0BNacT Ha MACTOTO Ha UHKEKTUpaHe

+ [lokasaHa WHeKLMs Ha CboTBETHATa CTaBa

+ [loka3aHu CUCTEMHI HapyLLEHNS Ha KPBBOCHCUPBAHETO

NPEAMA3HWA MEPKU:

+ [penopbyBat ce npeanasHiTe Mepky, KOUTO 0BIUKHOBEHO Ce M3MOM3BaT npu
MHXEKTMpaHe Ha BelLecTBa B CTaBuTe.

+ CaMo MeanumHcky nuua, 06yyeHn B NpUeT NPOLIGAYPY Ha MHKEKTUPaHe 3a A0CTaBsHe
Ha BelLEcTBa B CTaBHUTE NPOCTPAHCTBA, CNeaBa Aa MHXEKTUpaT HaTpUeB XuanypoHat 3a
TOBa NPUIIOKEHME.

+ Heobxogumoto konmyectso MONOVISCE, koeto TpsibBa aa Gbze UHKeKTUpaHo, 3aBucy
OT aHaTOMMsiTa Ha NauveHTa v TpsibBa Aa Gbae OnpeeneHo oT MeAULMHCKOTO NuLe,
KoeTo u3ebpLUBa npoLeaypata. TpstBsa Aa ce BHUMaBA Ja He Ce M3ronaea npekarneHo
TONAIMO KOMMYECTBO HATPUEB XUasypoHaT U NaLMeHTT TpsibBa Aa Gbe BHUMATENHO
HabniofaeaH.

+ CMHOBManHOTO NPOCTPAHCTBO He TpsibBa Aa 6bae NpembiHeHo.

+ Ao no Bpeme Ha npoLiefiypaTa Ha UHXekTpaHe BomnkaTa HapacTsa, MHKeKTUpaHeTo
Tpsibea Aa 6bae cnpsHo 1 urnata TpsioBa Aa Gbae uaTerneHa.

+ Cnep BbTpectaBHoTO (BC) MHXEKTUpaHe MOXe fia ce NosiBu NpexoaHa Gonka unu
nofyBaHe.

+ Kakto npu Bcsika MHBa3vBHa npoLieaypa BbpXy CTaBuUTe, NPenopbysa ce nauueHTnTe
[1a u3BsrBaT HanperHaTin Ui NPOJLITKMTENHM (T.e. NOBEYE OT e[MH Yac) HaToBapBaLLy
[IeVHOCTY KaTo BsiraHe N TEHUC B pamkuTe Ha 48 yaca cref BbTpecTaBHoTO
MHXEKTMpaHe.

+  BpemeHHoCT: besonacHocTTa 1 echekTuBHOCTTa Ha yrioTpebara Ha MONOVISC® npu
GpeMeHHM XeHW He ca u3creBaHy.

+ Kbpmewm maiiku: He e nssectro ganu MONOVISC® ce ekckpetupa B HOBELIKOTO
Mnisiko. Be3onacHocTTa 1 epeKTUBHOCTTa Ha ynoTpeGata Ha MpoAyKTa npu KbpMeLLy
KEHY He ca nacnedpaHm.

+ Mepmatpus: BesonacHocTTa u echekTnBHOCTTa Ha ynoTpebaTa Ha MONOVISC® npu
neavMaTpUIHN NaLMeHTI (S 21-rouLLIHI) He Ca U3CMeBaHN.

HEXENAHW EQEKTH:

XuanypoHoBaTa kucenuHa e eCcTeCTBEH KOMMOHEHT Ha TbkauTe Ha Tanoto. MONOVISCE® ce
nognara Ha oBCTOMHO TECTUPaHe C Lien f4a Ce Onpefdeni, e Besika Cepusi CbOTBETCTBA Ha
Ka4ecTBEHUTE XapaKTePUCTUKK Ha NPOAYKTa. Thit kKaTo MONEKyNNTE Ha HAaTPUEBMS XuanypoHaT
Ca HeBb3nanuTenHu, BCsaka noseuna ce Bb3nanuTenHa peakuyys ce cuuta npeanssukaHa ot
XUpYPridHUTE npoveaypu. Jlekn 10 yMeperu enn3oan Ha NpexoaHo nodysaxe v AMCKOMAOpT ca
HabntoaaBaHN NOHsKOra Cref MHTPACTABHO MHXEKTUPaHe Ha NpenapaTy Ha HaTpUeB XvanypoHar.
Hecneunduyrute puckose, CBbP3aHK C NpoLieaypaTa Ha MHXEKTMPaHe Ha BELLECTBa B CTaBuTe,
MOXe Aa BKOYBAT MH(EKLNM 1 KbpBEHE.

JIEKAPCTBEHA ®OPMA 1 OMAKOBKA:

MONOVISC® e cTepuneH BUCKO-eNIaCTUYEH Mpenapart, A0CTABEH B EIHOKPATHA CThKIEHa
CTIpUHLIOBKA, CbabpxaLa 4,0 ml. Beexn ml MONOVISC® cbabpia 22 mg/ml criabo kpbcrocaHo
cBbp3aH HaTpueB xuanypoHat (NaHA), paatBopeH BbB chocdatHo bychepupaH chuanonoruyeH
pa3Tsop.

3abenexka: CbAbpXaHNeTo Ha CTIPUHLIOBKATa € CTEPUIHO, HO NOCTaBKaTa Ha NPOAyKTa He e
cTepunHa.

3A BbTPECTABHO NMPUNOXEHUE. A CE CbXPAHABA MPU TEMNEPATYPA ot
2°C po 25°C. 1A CE NPEANA3BA OT 3AMPb3BAHE.

BHUMAHME: Mpopaxbata u ynotpebara Ha T031 NPOAYKT MOXe Aa Ce M3BbPLUBA CaMO OT Ui
noa HabnioaeHneTo Ha nexap.

Toan NpoayKT e 3a Non3BaHe CaMo OT eAVH NaUMeHT U He GuBa Aa ce cTepunusmMpa
noBTOpHoO. MoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha UrIK U CPUHLOBKM, M3MON3BaHM 33 MHKEKTUPAHETO
Ha TO3M NPOAYKT, MOXe Aa A0BeAe A0 NpeAaBaHe Ha MH(heKUMO3HM BeWEeCTBa, KaKTO U Ha
naToreHu, NPeHacsH1 No KPbBEH NbT (BKNounTenHo Bupycute Ha XUB/CMUH u xenatut),
KOETO U3nara Ha OnacHOCT NaUMeHTuTe . Ynorty e Urnu

" CNPUHLIOBKY TpsAbBa Aa ce M3XBLPNAT CNepj BCAKO MHXEKTMpPaHe U He 6uBa aa ce
CbXpaHABaT 3a CNeABally MHXEKTUPAHUA Ha CILUNA NaLMEHT.

HE YNOTPEBSBAWTE NPOAYKTA, AKO BBTPELLHATA MY OMAKOBKA E PA3MEYATAHA
MN NOBPELEHA.

Mpou3seneHo or:

Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730
USA.

Rx  Camo c peuenta

KULLANIM TALIMATI
MONOVISC®, Gevsek Capraz Bagl, Yiiksek Molekul
Agirhikhi Sodyum Hyaluronat

TANIM:

MONOVISC®, pirojenik olmayan, steril bir sodyum hyaluronat soltisyonu olup, tescilli bir
kimyasal capraz bag ile hafif capraz baglanmistir. MONOVISC®, fosfatla tamponlanmis,
fizyolojik osmolalitedeki tuzlu suda goziinmiis 22 mg/mL gevsek capraz bagl sodyum
hyaluronat (NaHA) icerir. MONOVISC®, bakteriyel fermantasyonla elde edilen son
derece saf, yliksek molekl agirlikli sodyum hyaluronat'tan Gretilmistir. Hyaluronik asit,
glikozaminoglikan grubuna mensup dogal bir kompleks polisakkarittir.

OZELLIKLER:

Sodyum Hyaluronat, sodyum glukuronat ve N-asetilglukozamin'den olusan yiiksek
molekil agirlikli bir polisakkarittir. MONOVISC® iginde bulunan sodyum hyaluronat,
bakteriyel fermantasyon yoluyla elde edilir. Viicut dokularinda yaygin halde dagilmis

olan hyaluronik asit, vitrdz himér, sinovyal sivi, gdbek kordonu ve deri gibi dokularda
yiiksek konsantrasyonlarda bulunur. Sodyum hyaluronat, doku lubrikanti olarak islev

gorir ve komsu dokularla aradaki etkilesimlerin modilasyonunda énemli bir rol oynadigi
distntlmektedir. Sodyum hyaluronat ayni zamanda, dokular arasindaki ayirnmin muhafaza
edilmesinde viskoelastik bir destek olarak da gérev yapar. Degisik sodyum hyaluronat
preparatlarinin degisik molekul agirliklari olabilir, ancak kimyasal yapilari aynidir.
MONOVISC® gapraz bagl sodyum hyaluronat enjeksiyonu biyo-uyumlu olup, inflamatuar
ve pirojenik degildir. Sodyum hyaluronat preparatlarinin osteoartritli sinovyal eklemlerde iyi
tolere edildigi gosterilmistir. Klinik galismalarda MONOVISC® driintiniin etki siiresinin en az 6
ay oldudu ispatlanmistir.

UYGULAMA:

MONOVISC® Gapraz Bagli Sodyum Hyaluronat Enjeksiyonu, osteoartrit belirtilerinin
tedavisinde kullaniimak tizere hazirlanmis, gapraz bagli sodyum hyaluronatin, eklem icine
tek bir enjeksiyonundan olugmaktadir.

ENDIKASYONLAR:

MONOVISC®, insan diz eklemlerindeki sinovyal sivinin viskoelastik bir takviyesi
olarak veya bunun yerine endikedir. MONOVISC®, osteoartrit gibi insan diz eklem
disfonksiyonlarina yénelik semptomlarin tedavisi icin ok uygundur. MONOVISC®,
lubrikasyon ve mekanik destek etkileri saglar.

KULLANIM TALIMATI: .

Gereken miktarda MONOVISC ', secilen eklem araligina uygun boyutta (gauge) steril,
tek kullanimlik hipodermik igne ile enjekte edilir. Steril bir igne, saglik bakim tesisleri
tarafindan onaylanmis aseptik bir yontem izlenilerek yetkili bir saglik personeli tarafindan
MONOVISC® siringasina takiimalidir. Dize enjeksiyonda yaygin olarak kullanilan igneler
18-21 gauge’dir. Herhangi bir prosedr icin igne seciminde nihai karar hekim tarafindan
verilmelidir. MONOVISC® enjeksiyonunu yapmadan énce saglik personeli, eklemin
sinovyal araligina uygun sekilde penetrasyon oldugundan emin olmalidir.

KONTRAENDIKASYONLAR:
MONOVISC®, gapraz bagl sodyum hyaluronat'tan olusmus olup, eser miktarda gram
pozitif bakteriyel protein igerebilir. Asagida listelenen dnceden mevcut durumlar,
MONOVISC® kullanimi igin goreceli ya da kesin kontraendikasyon olusturabilir:

+ MONOVISC® icinde bulunan herhangi bir madde igin bilinen bir duyarlilik

+ Enjeksiyon yapilmasi amaglanan cilt bdlgesinde dnceden mevcut enfek-

siyonlar
+ indeks eklemde bilinen enfeksiyon
+ Bilinen sistemik kanama bozukluklari

ONLEMLER:

+ Eklemlere enjeksiyon sirasinda gz 6nline alinan normal énlemler, bu
enjeksiyon icin de tavsiye edilir.

+ Eklem araligina ajan enjeksiyonunda kabul edilmis yontemler
konusunda egitim gormus sadece yetkili hekim, bu uygulama icin sodyum
hyaluronat enjekte etmelidir.

+  Enjekte edilmesi gereken MONOVISC® miktari hastanin anatomisine bagl olup
prosedurii uygulayan saglik uzmani tarafindan belirlenmelidir. Asir miktarda
sodyum hyaluronat kullaniimamali ve hasta yakindan izlenmelidir.

+Sinovyal aralik yeterinden fazla doldurulmamalidir.

+ Enjeksiyon prosediri sirasinda agri artacak olursa, enjeksiyon durduru-
larak igne geri cekilmelidir.

+ intra-artikiiler (IA) enjeksiyondan sonra gegici adri veya sisme olusabilir.

* Herinvaziv eklem isleminde oldugu gibi hastalarin intra-artikiiler enjeksiyondan
sonra 48 saat boyunca kosma veya tenis oynama gibi zorlu veya uzun sireli (yani bir
saatten uzun) agirlik tasiyici aktivitelerden kaginmalari onerilir.

+ Hamilelik: MONOVISC® Griiniiniin hamile kadinlarda kullaniminin giivenligi ve etkisi
test edilmemistir.

+ Emziren Anneler: MONOVISC® Griiniintin anne sitiine gegip gegmedigi
bilinmemektedir. Uriiniin emziren kadinlarda kullaniminin giivenligi ve etkisi test
edilmemistir.

+ Gocuk hastalar: MONOVISC® (riiniiniin gocuk hastalarda (< 21 yas) kullaniminin
glivenligi ve etkisi test edilmemistir.

ADVERS REAKSIYONLAR:

Hyaluronik asit, viicut dokularinin dogal bir bilesenidir. MONOVISC®, her bir parti Griintin
Uriin kalite ozelliklerine uyumunu saglamak tizere tamamen teste tabi tutulur. Sodyum
hyaluronat molekdilleri inflamatuar olmadigindan, herhangi bir flojistik (iltihabi) yanitin
cerrahi prosedirden kaynaklandigi kabul edilir. Sodyum hyaluronat preparatlarinin
eklem icine enjeksiyonundan sonra zaman zaman hafif ile orta derecede gegici sisme ve
rahatsizlik epizotlari gdzlenmistir. Eklemlere enjeksiyon yapilmasi prosedirii ile baglantili
genel riskler enfeksiyon ve kanamay igerebilir.

TIiCARi SEKLI:

MONOVISC®, 4.0 mL kapasitede tek kullanimlik cam siringada sunulan steril bir
viskoelastik preparattir. MONOVISC®, in her bir mililitresi, fosfat tamponlu tuzlu suda
¢6zlinmis 22 mg/mL gevsek gapraz bagli sodyum hyaluronat (NaHA) icerir.

Not: Siringanin igindekiler sterildir; ancak, triin tepsisi steril degildir.

SADECE EKLEM iCINE UYGULAMA iCINDIR. 2°C ILE 25°C ARASINDA SAKLAYINIZ.
URUNU DONMAKTAN KORUYUNUZ.

DIKKAT: Bu cihaz, ancak bir hekim tarafindan veya hekim gozetimi altinda
uygulanabilir ya da kullanilabilir.

Bu iiriin sadece tek hastada kullanimliktir ve tekrar sterilize edilmemelidir. Bu

Uriinii enjekte etmek icin kullanilan ignelerin veya siringalarin tekrar kullanilmasi
enfeksiy6z ajanlarin ve kanla tasinan patojenlerin (HIV ve hepatit dahil) bulagsmasina
yol acarak hastalar, doktorlar ve personeli tehlikeye atabilir. Kullanilmis igneler
veya siringalar her enjeksiyon uygt indan sonra atilmali ve ayni h da daha
sonraki uygulamalar icin saklanmamalidir.

URUN iC AMBALAJI AGIK VEYA HASARLIYSA KULLANMAYINIZ.

Uretici:

Anika Therapeutics, Inc.
32 Wiggins Ave.
Bedford, MA 01730
ABD

Rx Sadece regeteyle satilir.
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