INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
MONOVISC™, stabo usieciowany hialuronian sodu o duzej masie czasteczkowej

OPIS:

MONOVISC™ to jatowy, niepirogenny roztwér hialuronianu sodu, stabo usieciowanego przy
uzyciu zastrzezonego chemicznego czynnika sieciujacego. MONOVISC™ zawiera 15-25 mg/ml
stabo usieciowanego hialuronianu sodu (NaHA) w roztworze soli fizjologicznej buforowane;j
fosforanami o osmolalnoci 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 glikozoaminoglikanow.

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 wystgpuje w cieczy szklistej, ptynie
mazidowkowym, pgpowinie i skorze wlasciwej. Hialuronian sodu spetnia w tkance rolg
nawilzajaca 1 uwaza sig, ze odgrywa on istotng rolg w modulowaniu interakcji pomigdzy
przylegajacymi tkankami. Ma réwniez charakter wiskoelastyczny, utrzymujac rozdziat tkanek.
Roézne preparaty hialuronianu sodu mogg mie¢ r6zng mase czasteczkowa, ale wszystkie maja te
samg strukture chemiczna. Zastrzyki usieciowanego hialuronianu sodu MONOVISC™ sa
biokompatybilne, niepirogenne i nie majg wtasciwosci zapalnych. Wykazano, ze preparaty
hialuronianu sodu sg dobrze tolerowane w obj¢tych procesem zapalnym stawach maziowkowych.

ZASTOSOWANIE:
Zastrzyk usieciowanego hialuronianu sodu MONOVISC™ to jednorazowe wstrzyknigcie
dostawowe usieciowanego hialuronianu sodu w celu leczenia objawow zapalenia stawow.

WSKAZANIA:

MONOVISC™ wskazany jest do stosowania jako suplement wiskoelastyczny lub $rodek
zastepujacy ptyn maziowkowy w stawach cztowieka. MONOVISC™ doskonale nadaje si¢ do
leczenia objawow dysfunkcji stawowych, w tym zapalenia stawoéw. MONOVISC™ ma
wlasciwosci smarujace i zmniejsza obcigzenie mechaniczne stawu.

SPOSOB UZYCIA:

Wymagana iloé¢ MONOVISC™ wstrzykuje si¢ do wybranej przestrzeni stawowej przy uzyciu
jatowej, jednorazowej, iglty podskornej odpowiedniego rozmiaru. Jatowa igta musi zosta¢
natozona na strzykawke MONOVISC™ przez wykwalifikowanego pracownika stuzby zdrowia, z
zastosowaniem stosowanych w danym osrodku technik aseptycznych. W przypadku iniekcji do
stawu kolanowego stosuje si¢ zwykle igly rozmiaru 18-21. Ostateczng decyzje dotyczaca doboru
igty do danej procedury podejmuje lekarz. Przed wstrzyknieciem preparatu MONOVISC™
lekarz musi upewnic¢ sig, ze igta zostata wktuta do przestrzeni maziowej.

PRZECIWWSKAZANIA:

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



http://pl.wikipedia.org/wiki/Glikozoaminoglikan

o stwierdzona wrazliwo$é na ktorykolwiek sktadnik obecny w MONOVISC™
e istniejace infekcje skory w okolicy miejsca planowanego wstrzyknigcia
e stwierdzona infekcja stawow palcow
e stwierdzone ogdlnoustrojowe zaburzenia krzepliwosci
SRODKI OSTROZNOSCI:

e Zalecasig srodki ostroznosci typowe dla wszelkich procedur zastrzykéw dostawowych.

o Tylko personel medyczny przeszkolony w przyjetych technikach wstrzykiwania srodkow
do przestrzeni stawowych, powinien podawac zastrzyki hialuronianu sodu.

e Wymagana do podania ilo$¢ preparatu MONOVISC™ zalezy od miejsca zastrzyku i
anatomii pacjenta i musi zosta¢ wyznaczona przez wykonujacy zabieg personel
medyczny. Nie nalezy podawa¢ nadmiernej ilosci hialuronianu sodu, a pacjenta nalezy
$ci§le monitorowac.

¢ Nie nalezy przepetnia¢ przestrzeni stawowej.

o W przypadku zwigkszenia si¢ bolu w trakcie wstrzykiwania srodka, zabieg nalezy
przerwac i wyciagnac igle.

REAKCJE NIEPOZADANE:

Kwas hialuronowy jest naturalnym sktadnikiem tkanek organizmu ludzkiego. Preparat
MONOVISC™ poddawany jest skrupulatnym testom majacym na celu sprawdzenie, ze kazda
partia spelnia wymagania w zakresie jako$ci produktu. Poniewaz czgsteczki hialuronianu sodu
nie maja wlasciwosci zapalnych, uwaza sie¢, ze wszelkie odczyny zapalne sg wynikiem samej
procedury wstrzyknigcia. W rzadkich przypadkach po zabiegu dostawowego wstrzyknigcia
srodkéw z hialuronianem sodu obserwowano przejéciowe opuchniecie i dyskomfort 0 tagodnym
lub $rednim natezeniu. Ogodlne ryzyko zwigzane z zabiegami iniekcji dostawowych dotyczy
gtéwnie infekcji i krwawienia.

SPOSOB DOSTARCZANIA:

MONOVISC™ to sterylna wiskoelastyczna substancja dostarczana w szklanej jednorazowej
strzykawce 0 poj. 4,0 ml. W kazdym mililitrze preparatu MONOVISC™ znajduje si¢ 15-25 mg
stabo usieciowanego hialuronianu sodu (NaHA) w roztworze soli fizjologicznej buforowanej
fosforanami.

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

DO WSTRZYKNIECIA DOSTAWOWEGO. PRZECHOWYWAC W 2°C-25°C. CHRONIC
PRZED ZAMROZENIEM.

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

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

Bedford, MA 01730 Worthing, West Sussex BN11 1SL

US.A. Wielka Brytania
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