S

0120

MoNovisc™
Vysocemolekularni hyaluronat sodny s mirnou modifikaci pFricnymi vazbami
k intraartikularnimu injekénimu podani.

Anika Therapeutics, Inc.
236 West Cummings Park
Woburn, MA 01801

USA

INSTRUCTIONS FOR USE

POKYNY K POUZITI
MONOVISC'", Hyaluronat sodny s mirnou modifikaci pfi¢nymi vazbami s vysokou molekularni
hmotnosti

POPIS:

MONOVISC™ je sterilni, nepyrogenni roztok hyalurondtu sodného, s mirnou modifikaci s pfi¢nymi vazbami
s patentovanym chemickym modifikdtorem. MONOVISC “obsahuje15-25 mg/mL  hyalurondtu sodného s mirnou
modifikaci s pricnymi vazbami (NaHA) rozpusténého ve fosfatovém vyrovnavacim fyziologickém roztoku s fyziologickou
osmolalitou. MONOVISCT  je vyrabén z ultra Cistého, vysokomolekularniho hyaluronatu sodného, bakteridini
fermentaci. Kyselina hyaluronova je pfirodni komplex polysacharidli glykosaminoglykend.

CHARAKTERISTIKA:

Hyaluronat sodny je vysokomolekularni polysacharid sloZzeny ze glukuronatu sodného a N-acetylglukosaminu. Hyaluronat
sodny v pfipravku  MONOVISC™ je odvozeny z bakteridlni fermentace. Kyselina hyaluronova je vdestranné
distribuovana télnimi tkanémi a je ve vysokych koncentracich pfitomna ve tkanich jako je sklivec, synoviélni tekutina,
pupecni Snlra a dermis. Hyaluronat sodny funguje jako tkarovy lubrikant a je povazovan za dilezity faktor pfi
modulovani interakci mezi sousedicimi tkanémi. RovnéZz plsobi jako viskoelasticka podpora zajist'ujici separaci mezi
tkanémi. R0zné preparaty hyalurondtu sodného mohou mit odlisné molekuldrni hmotnosti, nicméné maiji stejnou
chemickou strukturu. MONOVISC™ injekce hyalurondtu sodného s mirnou  modifikaci pfi¢nymi vazbami je
biokompatibilni, nehoflavy a nepyrogenni produkt. Preparaty hyaluronatu sodného jsou dobfe snaseny
v osteoartritickych synovidlnich kloubech.

POUZITI:
MONOVISC™ injekce hyaluronatu sodného s mirnou modifikaci pFicnymi vazbami je jednorazova intraartikularni injekce
obsahujici hyaluronat sodny urcena k 1é¢bé symptom{ osteoartritidy.

INDIKACE:

MONOVISC™ se pouzivé jako viskoelasticky dopinék nebo nahrada synovialni tekutiny v lidskych kloubech. MONOVISC™
je vhodny k 1é€b& symptom( kloubnich dysfunkci,jako je napf. osteoartritida.

Ucinky pFipravku MONOVISC™ jsou lubrikace a mechanické podpora.

POKYNY K POUZITI:

Pozadované mnozstvi pFipravku MONOVISC™ se aplikuje sterilni, jednorazovou podkozni jehlou vhodné velikosti do
zvoleného mista na kloubu. Sterilni jehla by méla byt pfipevnéna k

MONOVISC™ injekéni stiikatce kompetentni osobou pouzivajici schvélené aseptické techniky. Obvykla velikost jehly
pouzivané pro injekce do kolene je 18-21G. Konkrétni jehlu pro jakykoliv zakrok voli l1ékaf. Provadeéjici Iékar by se mél
ujistit o spravném proniknuti do synovialniho prostoru kloubu pred aplikaci pFipravku MONOVISC ™

KONTRAINDIKACE:

MONOVISC™ je slozen z hyalurondtu sodného s mirou modifikaci pfi¢nymi vazbami a mlZe obsahovat stopové
mnozstvi gram pozitivnich bakteridlnich proteinl. Nasledujici existujici okolnosti mohou byt relativni nebo absolutni
kontraindikaci k pouZitipfipravku MONOVISCT ..

 Znama citlivost na jakékoliv slozky obsazené v p¥ipravku MONOVISC™
* Preexistujici infekce kéZe v oblasti urcené ke vpichu jehly

 Znama infekce daného kloubu

e Znamé systémové poruchy krvaceni

BEZPECNOSTNi OPATRENI:
« Doporucujeme pouzivat standardni bezpecnostni opatfeni bézna pti injekCnich aplikacich latky do kloubu.
« Aplikovat hyaluronat sodny v tomto ptipravku mohou pouze lékafi vyskoleni v uznavanych injek¢nich metodach a
aplikacich pripravk{ do nitrokloubnich synovialnich prostord.
« Mnozstvi pfipravku MONOVISC™ k injekéni aplikaci zavisi na anatomii pacienta a musi byt stanoveno odbornym
lékafem, ktery provadi zakrok.
Neaplikujte nadmérné mnozstvi hyaluronatu sodného a pacienta peclivé monitoruijte.
e Kloubni stérbina by neméla byt prepinéna.



 Pokud bolest béhem injekce sili, aplikaci zastavte a jehlu vytahnéte.

NEZADOUCI REAKCE:

Kyselina hyaluronova je prirozenou soucasti tkani lidského téla. Pfipravek MONOVISC™

je peclivé testovan, aby byla zajisténa kvalita kazdé davky prepardtu. Vzhledem k nezanétlivé povaze preparatu
hyaluronatu sodného Ize jakoukoliv zanétlivou odezvu povazovat za zplsobenou injekéni aplikaci. Po nitrokloubni aplikaci
preparatt hyalurondtu sodného se obcas projevuje lehky az stfedni otok a nepfijemné pocity. Injekéni aplikace latky do
kloubl je obecné spojena s moznym rizikem infekce nebo krvaceni.

FORMA VYROBKU:

MONOVISC™ je sterilni viskoelasticky pFipravek dodévany v jednorazové sklenéné injekéni stiikatce v mnozstvi 4,0 ml.
Kazdy 1 ml pfipravku MONOVISC™ obsahuje 15-25 mg hyalurondtu sodného s mirnou modifikaci s pfi¢nymi vazbami
(NaHA) rozpusténého ve fosfatovém vyrovnavacim fyziologickém roztoku.

Pozndmka: Soucasti injekcni stiikacky jsou sterilni, obal nikoliv.

K_INTRAARTIKULARNIMU PODANI. UCHOVEJTE PRI TEPLOTE 2 — 25 °C. CHRANTE PRED MRAZEM.

POZOR: Tento pripravek smi aplikovat pouze Iékar.

Vyrobce:

Anika Therapeutics, Inc.
236 West Cummings Park
Woburn, MA 0180

U.S.A. 3

Dovozce pr CR:

easyMed s.r.o.

Rohacova 188/37

13000 Praha 3
info@easy-med.us



