BIOVISC ORTHO

Hyaluronat sodny 1,0 %. Sterilni viskoelasticky roztok k intraartikularni
injekci.

NAVOD K POUZITI
SLOZENI

Jeden ml izotonického roztoku obsahuje hyaluronat sodny 10,0 mg, chlorid
sodny, dihydrat  hydrogenfosfore¢nanu  disodného, = monohydréat
dihydrogenfosforecnanu sodného a vodu na injekci

INDIKACE

Bolest a omezena hybnost kolenniho kloubu a jinych synoviélnich kloubu,
ktera je disledkem degenerativnich zmén nebo zranéni.

BIOVISC ORTHO pisobi jako docasnd nahrada a doplnék synovialni
tekutiny.

O davkovani a rezimu podavani vhodného piipravku BIOVISC ORTHO pro
daného pacienta rozhodne Iékat podle typu kloubu a stavu pacienta.

KONTRAINDIKACE

BIOVISC ORTHO se nesmi podavat, pokud je zndmo, Ze pacient je citlivy
na nékterou jeho slozku. BIOVISC ORTHO se nesmi podévat do kloubt
postizenych infekci nebo tézkym zanétem nebo u pacientt s koZni chorobou
nebo infekci v misté injekce.

OPATRENI

BIOVISC ORTHO smi pouzivat pouze kvalifikovany lékat. Bezpecnost a
uc¢innost injekce ve spojeni s dalsi 1é¢bou nebyla stanovena.

Pied podanim je tieba odstranit z kloubu veSkery vypotek.

BIOVISC ORTHO nebyl testovan u t¢hotnych Zen a déti mladsich 18 let.

I kdyZz BIOVISC ORTHO je latka o¢isténa od bakterialnich bunék, nelze
uplné vyloucit pfitomnost velmi malych mnozstvi necistot.

Lékar si musi byt védom moznych rizik spojenych s injek¢nim podanim
biologickych latek.

Po injekénim intraartikularnim podani ptipravku BIOVISC ORTHO se
mize vyskytnout pfechodna bolest nebo otok kloubu, do kterého byla
injekce podana.

Neinjikujte BIOVISC ORTHO mimo Kkloub, do synovialnich tkani a/nebo
do kloubniho pouzdra, protoze takové podani muze vést k nezddoucim
mistnim a regionalnim zanétlivym reakcim.

Neinjikujte BIOVISC ORTHO intravaskularné. BIOVISC ORTHO se také
nesmi podavat jehlou, ktera byla ptedtim pouZita na roztok obsahujici
benzalkonium chlorid.

Kuzi nepfipravujte pomoci dezinficiencii obsahujicich kvartérni amoniové
soli.



NEZADOUCI UCINKY

Po podani ptipravku BIOVISC ORTHO mize pacient pocitit mistni
ptiznaky v lé¢eném kloubu (bolest, horkost, zEervenani a otok).

INTERAKCE S JINYMI PRIPRAVKY

V prvnich dnech 1ééby muzZe pacientovi pomoci podavani peroralnich
0 inkompatibilit¢ piipravku BIOVISC ORTHO s jinymi roztoky pro
intraartikularni podani.

DAVKOVANI A PODANI

Vyjméte predplnénou stiikacku ze sterilniho obalu, opatrné odsroubujte
uzavér na zamku adaptéru Luer, pfipevnéte jehlu a pootocte s ni, aby dobie
sedéla na miste. BIOVISC ORTHO je urcen pro podani do synovialni
dutiny. Kazda pfedplnéna stiikacka BIOVISC ORTHO je urcena jen pro
jedno podani. Stiikacka ma byt pouzita okamzité po otevieni jednotlivého
blistru se stfikackou. Pfi zachazeni se stfikackou a podavani injekce
dodrZujte aseptické techniky. Pokud ma pacient vypotek, pied podanim
ptipravku BIOVISC ORTHO do kloubu je tieba vypotek odstranit. Cely
obsah stfikacky aplikujte pouze do jednoho kloubu. Veskery nepouzity
ptipravek BIOVISC ORTHO zlikvidujte. Pokud se 1é¢ba podava do ruznych
kloubt, pouZijte pro kazdy kloub novou stiikacku s novou jehlou.

VLASTNOSTI A UCINNOST

Synovialni klouby, zvlaste velké, které nesou velkou vahu, obsahuji
kyselinu hyaluronovou. Ta kloub promazava (lubrikuje) a pohlcuje otiesy,
coz umoziiuyje kloubu normalni bezbolestny pohyb. U pacientl
S degenerativnim onemocnénim, jako je osteoartritida, je viskoelasticita
synovidlni tekutiny vyznamné snizena, coz snizuje jeji schopnost
promazavat a pohlcovat otfesy. To ma za nasledek mechanické zatiZeni
kloubu a degeneraci kloubni chrupavky (omezeni a bolestivost pohybu).
Podavani vysoce Cisténé kyseliny hyaluronové muze zlepsit viskoelastické
vlastnosti synoviélniho kloubu. Schopnost promazavat a pohlcovat otfesy,
které ma ptipravek BIOVISC ORTHO, sniZzuje bolesti a zlepSuje
pohyblivost kloubu.

VELIKOST BALENI

Jedna sklenéna piedplnéna stiikacka, ptipravena k pouZiti, o obsahu 1,0 ml /
2,0 ml / 3,0 ml ve sterilnim baleni.

POKYNY K UCHOVAVANI

Piipravek BIOVISC ORTHO uchovavejte pii teplotach mezi 2 az 25 °C.
Chraiite pied mrazem.

BIOVISC ORTHO PLUS je zdravotnicky prostiedek.
Ma byt pouzit pod dohledem 1ékate.
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