BIOVISC ORTHO SINGLE

Sterilni viskoelasticky roztok kyseliny hyaluronové k intraartikularni
injekci.

NAVOD K POUZITI
SLOZENI

Jeden ml obsahuje:

Kyselina hyaluronovd 30 mg

Fosfatem pufrovany fyziologicky roztok g. s. (pH - 7.2)

POPIS

BIOVISC ORTHO SINGLE je sterilni, transparentni, homogenni
viskoelasticky gel zesitované kyseliny hyaluronové.

BIOVISC ORTHO SINGLE obsahuje 30 mg/ml zesitované kyseliny
hyaluronové ve fosfatem pufrovaném fyziologickém roztoku.

BIOVISC ORTHO SINGLE je formulovan s kyselinou hyaluronovou
v injikovatelné kvalité biofermenta¢niho ptivodu.

INDIKACE

BIOVISC ORTHO SINGLE je doplnék viskoznich latek zalozeny na
kyseling hyaluronové k 1é¢bé mirné az stfedné zavazné osteoartritidy tim, Ze
poskytuje lubrikaci kloubt.

BIOVISC ORTHO SINGLE je indikovan kulevé od bolesti a ztuhlosti
kolenniho kloubu u pacienti s mirnou az stfedné zavaznou osteoartritidou.
BIOVISC ORTHO SINGLE je ur¢en k Ié¢ebnému podani v jednorazové
injekci, tj. ma se podavat jednou za 6 mésicti. BIOVISC ORTHO SINGLE
muze mirnit bolesti a zlepSovat mobilitu po dobu az 6 mésict, za
predpokladu, Ze pacient trpi mirnou az stfedné tézkou osteoartritidou
kolenniho kloubu.

KONTRAINDIKACE

BIOVISC ORTHO SINGLE se nesmi injikovat, pokud je znamo, Ze pacient
je citlivy (alergicky) na kyselinu hyaluronovou. Piipravek BIOVISC
ORTHO SINGLE neinjikujte do kolenniho kloubu pacientt s kozni
chorobou nebo infekci v oblasti nebo blizko mista injekce.



Piipravek BIOVISC ORTHO SINGLE do kolene neinjikujte, pokud je
infikované nebo zanicené.

UPOZORNENI

Kuzi nepfipravujte pomoci dezinificiencii obsahujicich kvartérni amoniové
soli, jako je chlorid benzalkonia, které mohou zptsobit vysraZzeni kyseliny
hyaluronové.

Piipravek BIOVISC ORTHO SINGLE neinjikujte intravaskulame,
extraartikularné ani do synoviélnich tkani.

OPATRENI
Obecna

Bezpecnost a ucinnost pripravku BIOVISC ORTHO SINGLE pii jinych
nemocech, neZ je osteoartritida kolene nebyla klinicky stanovena.

Bezpecnost a ucinnost podavani piipravku BIOVISC ORTHO SINGLE
soucasné s jinymi intraartikularnimi injikovatelnymi piipravky nebyla
stanovena.

Bezpecnost a ucinnost piipravku BIOVISC ORTHO SINGLE pti zavazném
zanétu kolenniho kloubu nebyla stanovena.

BIOVISC ORTHO SINGLE se musi pouZzivat opatrné tam, kde jsou dikazy
0 lymfatické nebo venodzni staze kloubu, do n&jz se ma ptipravek injikovat.

Musi se dodrzovat piisné aseptické techniky podani.

Obsah injekéni stiikacky je sterilni. Pripravek BIOVISC ORTHO SINGLE
je urcen k jednordzovému podani. Obsah injekéni stiikacky se musi pouzit
ihned po otevieni obalu. VeSkery nepouzity ptipravek BIOVISC ORTHO
SINGLE zlikvidujte. Nepouzité injek¢éni stiikaéky se nesmi znovu
sterilizovat.

Piipravek BIOVISC ORTHO SINGLE nepouZivejte, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny.

Informace pro pacienta

Pred podanim pacientovi poskytnéte vytisk ptibalové informace.
V klinickych hodnocenich byly v koleni, do kterého se podavala injekce,
hlaSeny mirné az stiedné silné bolesti, otok a/nebo vyron, jez souvisely
sinjekci piipravku BIOVISC ORTHO SINGLE. Tyto ptihody byly
zpravidla pfechodné a obvykle vymizely samy nebo po konzervativni 1é¢bé.

Jako u vSech invazivnich kloubnich procedur, doporucuje se, aby se pacient
ptiblizné 48 hodin po intraartikularni injekci vyhybal zatézovym aktivitam
(napiiklad sportim se silnymi narazy, jako je fotbal, tenis nebo bé&h),



aktivitam, pfi nichZz se dlouhou dobu pienaseji té7ké predméty. Pacient by
se mél poradit se svym Iékafem, pokud jde o dobu, kdy se smi znovu zacit
vénovat takovym aktivitam.

Podavani zvlastnim populacim

Vek: veék pacienta nesmi byt nizsi nez 18 let.

T¢&hotenstvi: bezpecnost a uc¢innost piipravku BIOVISC ORTHO SINGLE u
téhotnych Zen nebyla stanovena.

Kojici matky: neni znamo, zda se ptipravek BIOVISC ORTHO SINGLE
vylucuje do lidského mléka. bezpecnost a cinnost piipravku BIOVISC
ORTHO SINGLE u kojicich Zen nebyla stanovena.

Pediatricti pacienti: bezpecnost a ucinnost piipravku BIOVISC ORTHO
SINGLE u pediatrickych pacientl nebyla stanovena.

NEZADOUCI UCINKY

Pii pouzivani pfipravku BIOVISC ORTHO SINGLE nebyly hlaSeny Zadné
zvlastni nezddouci ucinky. Béhem podavani se nicméné mohou vyskytnout
bézné nezadouci ucinky souvisejici s invazivnimi procedurami, véetné
nasledujicich:

e prechodny otok kloubu,
e bolesti,
e paleni,

e zarudnuti atd.

JAK SE PRIPRAVEK DODAVA

Piipravek BIOVISC ORTHO SINGLE se dodava ve 2ml/3ml jednorazové
sklenéné injekéni stiikadce se zavitem Luer-lock, balené v blistru. Obsah
injekéni stiikacky, stabilizovana gelova kyselina hyaluronova nezivo¢isného
puvodu, je sterilni. K injekci gelu do kolenniho kloubu se doporucuje
pouZzivat jehlu (18G-25G) o odpovidajici délce.

DOBA POUZITELNOSTI
24 mésicu.

Ptipravek BIOVISC ORTHO SINGLE se musi pouzit pfed datem expirace
vytisténym na obalu.



POKYNY K UCHOVAVANI

Piipravek BIOVISC ORTHO SINGLE uchovavejte pii teplotdch mezi 2 aZz
25 °C. Chraiite pted mrazem.

Pripravek BIOVISC ORTHO SINGLE je zdravotnicky prostfedek uréeny
k injekci do kolenniho kloubu opravnénym lékafem v souladu s mistnimi
platnymi ptredpisy.

Viz ptibalové informace

X25°C
e Teplotni limit

Chraiite pied svétlem

Sterilizovano vihkym teplem

Pouze k jednordzovému podani

ATEX
FREE

Neobsahuje latex

q3

0434 CE0434 Certifikovany vyrobek

BIOTECH

“ Manufactured by

BIOTECH OPHTHALMICS PVT. LTD.
First Floor,Plot No. 555-556-557,
Khatraj-Vadsar Road, Khatraj, Tal. Kalol,
Dist. Gandhinagar, Gujarat, INDIA.
Website: www.biotechvisioncare.com
E-Mail: intbusiness@biotechvisioncare.com
sales(@biotechvisioncare.com



EC

REP

Mr. Siddharth Asnani,17, Wellesley Road Ilford,
Essex 1G1 4JT,United Kingdom.

SP1085_Rev 01_24.07.13

CE

0434



