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ORTHOVISC® natrium-hyaluronat
ORTHOVISC® mini natrium-hyaluronat
INTRA-ARTICULARIS INJEKCIO
Natrium-hyaluronat
INTRA-ARTICULARIS INJEKCIO
Nem sebészeti hasznalatra 15 mg/ml steril injekcié

LEIRAS
Az ORTHOVISC és az ORTHOVISC mini steril, nem-pirogén natrium-hyaluronat oldatok.

Az ORTHOVISC és az ORTHOVISC mini 15 mg/ml natrium-hyaluronatot (NaHA) tartalmaz fiziolégias séoldatban oldva.
Az oldat kinematikai viszkozitasa 20 000 — 70 000 centistoke, és ozmolalitasa kb. 340 milliozmol.

JELLEMZOK

A nétrium-hyaluronat nagy molekulasulyu polysaccharid, mely natriumglucuronatbdl és N-acetil-glucosaminbal all. A
natrium-hyaluronat a testszévetekben mindenhol megtalalhato, és nagy koncentracioban van jelen példaul a
csarnokvizben, a szinovialis folyadékban, a kéldékzsindrban és a bdrszévetben. A natrium-hyaluronat a szvetek
ken6anyagaként funkcional'? és vélhet6en fontos szerepet jatszik a szomszédos szbvetek kozotti interakciok
modulalasaban. Tovabba a szdvetek elvalasztasat fenntartd viszkoelasztikus tamasztékként is mikodik. A kilénb6zé
natrium-hyaluronat készitményeknek kiilénb6z6 lehet a molekulasulya, de vegyi szerkezetiik ugyanolyan. Az ORTHOVISC
és az ORTHOVISC mini készitményekben levé natrium-hyaluronat molekulasulya tobb mint egy millié Dalton. Az
ORTHOVISC és az ORTHOVISC mini nem gyulladast kelt6 és nem pirogén. A natrium-hyaluronat készitményekrdl ismert,
hogy biokompatibilisek, nem-antigenikusak3# és nem interferalnak a normal sebgydgyulasi folyamatokkal.

JAVALLATOK

Az ORTHOVISC és az ORTHOVISC mini viszkoelasztikus kiegészitéként vagy a human iziiletek szinovialis folyadékanak
helyettesitésére javallt. Az ORTHOVISC és az ORTHOVISC mini alkalmas a human iziileti diszfunkcidk, példaul az
oszteoartritisz tlineteinek kezelésére®. Az ORTHOVISC és az ORTHOVISC mini kenéanyagként és mechanikai
tamasztékként szolgal.

HASZNALATI UTMUTATO:
NEM INTRAVENAS INJEKCIOZASRA.

A sziikséges mennyiségli ORTHOVISC vagy ORTHOVISC mini steril, egyszer hasznalatos, ISO/ANSI, nem merev,
megfeleld méretl szubkutan ti segitségével lassan infundalandé be a kivalasztott iziileti résbe. A térdbe fecskendezéshez
altalaban 18-21G-s tlik hasznalatosak. Barmely beavatkozas esetén a ti méretének megvalasztasa az orvos feladata.

A térfogat az izlleti rés nagysagatol fuggben valtozik, a térd és mas nagyiziletek esetében nem haladhatja meg a 2
millilitert, illetve a kisizlletek esetében az 1 millilitert. Az orvos felel6ssége a megfelel6 térfogat megallapitasa és annak
biztositasa, hogy az iziilet nem lesz tultdltve.

Az ajanlott kezelési séma 3 injekcidbdl all6 sorozat, egy hetes sziunetet tartva az injekcidk kdzétt. Egy hathdnapos
id6szakban egy adott izllet esetében csak egy sorozat adhaté.

Az izlleti effuziokat az ORTHOVISC vagy az ORTHOVISC mini beadasa elétt el kell tavolitani.
AZ 1ZULETI RES TULTOLTESE TILOS!
ELLENJAVALLATOK:

A kovetkezd meglevé allapotok az ORTHOVISC vagy ORTHOVISC mini hasznalatanak relativ vagy abszolut
ellenjavallatait képezhetik:

az ORTHOVISC vagy ORTHOVISC mini készitményben levé barmely anyagra valé ismert érzékenység,
a tervezett injekcids hely bérteriletén levd fertézések,

a mutatoujj izliletének ismert fertézése,

ismert szisztémas vérzési rendellenesség.
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Az ORTHOVISC és az ORTHOVISC mini nyomokban gram pozitiv bakterialis proteineket
tartalmazhat és ellenjavallt az arra allergias betegek esetében.

OVINTEZKEDESEK

Az anyagok izlletekbe valo injekciozasakor altalaban figyelembe vett 6vintézkedések betartasa ajanlott. Csak az anyagok
izuleti résekbe valé elfogadott injekcidzasi technikaiban képzett szakemberek injektalhatjak be a natrium-hyaluronatot. A
szlikségesnél tobb natrium-hyaluronatot nem szabad hasznalni és a beteget szoros megfigyelés alatt kell tartani. A teret
nem szabad tultdlteni. Ha a fajdalom fokozddik az injekcid beadasa alatt, akkor annak beadasat félbe kell szakitani és a t(t
ki kell huzni. Amennyiben a beteg abnormalis utdhatast tapasztal az ORTHOVISC vagy az ORTHOVISC mini beadasa
utan, akkor azonnal forduljon orvoshoz.

MELLEKHATASOK

A natrium-hyaluronat a testszévetek természetes komponense. Az ORTHOVISC és az ORTHOVISC mini nem
gyulladaskeltd. Mivel a natrium-hyaluronat molekula nem gyulladaskelt, barmely gyulladasra utalé jel az injekciézas
okaként kezelendd. Esetenként enyhétél mérsékelt szintig terjed6 atmeneti duzzanatot és kényelmetlen érzést
megfigyeltek a natrium-hyaluronat készitmények intra-articularis injekciézasa utan. Ezek el6fordulasa és az ORTHOVISC
és az ORTHOVISC mini kdzétti kapcsolat nem bizonyitott. Anyagok iziiletbe injekciézasahoz minimalis kockazat tarsul,
elsGsorban fertézés és vérzés fordulhat el6.

KISZERELES

Az ORTHOVISC steril, viszkoelasztikus készitmény, melyet egy egyszer hasznalatos tivegfecskend6 tartalmaz 2,0 ml (a
nagyiziiletek, példaul a térd szamara megfelel térfogat) fiziologias séoldatban oldott natrium-hyaluronat formajaban. Az
ORTHOVISC mini steril, viszkoelasztikus készitmény, melyet egy egyszer hasznalatos tvegfecskendd tartalmaz 1,0 ml (a
kisizlletek szamara megfeleld térfogat) fizioldgias sodoldatban oldott natrium-hyaluronat formajaban. Az ORTHOVISC és az
ORTHOVISC mini minden millilitere 15 mg natrium-hyaluronatot, 9 mg natrium-kloridot és az injekcidhoz a gyogyszerkdonyv
(USP) szerint elegendd mennyiségi desztillalt vizet tartalmaz. Az ORTHOVISC és az ORTHOVISC mini sterilen sz(irt és
aszeptikusan toltott. A fecskenddk tartalmat aszeptikus gyartasi kornyezetben dolgozzak fel és az a 10-3 SAL szintig steril,
ha a fecskend6 sértetlen. Az ORTHOVISC és az ORTHOVISC mini 2 °C és 25 °C kdz6tt tarolando, és 20-45 perccel
hasznalat el6tt szobahémérsékletet kell, hogy elérjen.

TILOS A HASZNALATA, HA A BELSO CSOMAGOLAS (TASAK) NYITVA VAN VAGY SERULT.
INTRA-ARTICULARIS HASZNALATRA. 2 °C és 25 °C KOZOTT TAROLANDO. FAGYASTOL VEDENDO.
VIGYAZAT! Ez az eszkdz kizérdlag orvos altal forgalmazhatd illetve orvos altal vagy orvos feliigyelete mellett hasznalhato.

TILOS UJRASTERILIZALNI! A termék kizarolag egy beteghez hasznalhaté fel, Gjrasterilizalni tilos! A termék
befecskendezésére hasznalt tik, illetve fecskenddk, Ujrafelhasznalasa fert6z6 agensek és vérrel terjedd kérokozok
(ideértve a HIV-et és a hepatitist is) atvitelét eredményezheti, igy veszélyeztetheti a betegeket, az orvosokat és a
személyzetet. A hasznalt tiiket illetve fecskend6ket az egyes injekcios kezelések utan ki kell dobni, és tilos felhasznalni
ugyanannal a betegnél a tovabbi kezelések soran.

Az ORTHOVISC az Anika Therapeutics, Inc. bejegyzett védjegye.
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