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ORTHOVISC-T PACKAGE INSERT
DESCRIPTION

Orthovisc®-T is a sterile viscoelastic preparation supplied in a disposable glass syringe containing 2.0 ml of sodium
hyaluronate dissolved in physiological saline. The hyaluronan is derived from bacterial fermentation and contains no animal
material.

CHARACTERISTICS

Sodium hyaluronate is a high molecular weight polysaccharide composed of sodium glucuronate and N-acetylglucosamine.
Sodium hyaluronate is ubiquitously distributed throughout the tissues of the body and is present in high concentrations in
synovial fluid and the extracellular matrix. Sodium hyaluronate functions as a tissue lubricant. The sodium hyaluronate in
Orthovisc®-T promotes tendon gliding and provides an environment to support tendon repair. Orthovisc®-T is biocompatible
and non-inflammatory.

INDICATIONS

The Orthovisc®-T device is intended to relieve pain and restore function in tendons affected by chronic lateral
epicondylosis. It is not intended to be used for the treatment of first or second degree ankle sprain or symptomatic rotator
cuff tendinopathy.

CONTRAINDICATIONS
Orthovisc®-T should not be used in patients who have known hypersensitivity to any of its constituents.
DOSAGE AND ADMINISTRATION

Orthovisc®-T is a medical device that should be used by a physician trained in periosteotendinous injections only.
Orthovisc®-T should be injected around the affected osteotendinous junction once a week for a total of two injections.
Injections may be done under imaging guidance.

The contents of the Orthovisc®-T syringe are sterile as long as the Orthovisc®-T pouch remains unopened and
undamaged. Remove the pre-filled syringe from the pouch, unscrew the Luer-lock cap, attach a suitable disposable needle
(e.g. 22 — 25 gauge), and secure by turning slightly. Discard the syringe and needle after single use.

PRECAUTIONS

General precautions for periosteotendinous injections should be observed. Strict aseptic injection technique should be
used during the application of Orthovisc®-T. Avoid injections into nerves or blood vessels. Do not use Orthovisc®-T if the
package has been opened or damaged. The pre-filled syringe is intended for single use only. The contents of the syringe
should be used immediately after opening. Discard any unused Orthovisc®-T. Do not resterilize.

ADVERSE REACTIONS

Sodium hyaluronate is a natural component of the tissues of the body and is non-inflammatory; therefore any inflammatory
response is considered to be caused by the injection procedure itself. There are minimal risks associated with
periosteotendinous injections, including injection site pain, swelling, erythema, bleeding, and infection.

HOW SUPPLIED

Orthovisc®-T is a sterile viscoelastic preparation of sodium hyaluronate supplied in a disposable glass syringe. Each mL of
Orthovisc®-T contains 15 mg of sodium hyaluronate, 9 mg of sodium chloride and sterile water for injection (USP).
Orthovisc®-T is sterile filtered and aseptically filled. The content of the syringe is processed in an aseptic manufacturing
environment and are sterile to an SAL level of 102 if the syringe is intact. The Orthovisc®-T syringe is packaged in a pouch.
Do not use Orthovisc®-T if the pouch has been opened or damaged. Orthovisc®-T should be stored at 2°C to 25°C, and
should be allowed to reach room temperature approximately 20-45 minutes prior to use. Protect from freezing.

SHELF LIFE

The shelf life of Orthovisc®-T is 24 months when stored at a temperature of 2°-25°C.
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ORTHOVISC-T-PAKKAUSSELOSTE
KUVAUS

Orthovisc®-T on steriili viskoelastinen valmiste, joka toimitetaan kertakayttéisessa lasiruiskussa, jossa on 2,0 ml
natriumhyaluronaattia fysiologiseen keittosuolaliuokseen liuotettuna. Hyaluronaani on peraisin bakteerikaymisesta eika
sisalla eldinperaista materiaalia.

OMINAISUUDET

Natriumhyaluronaatti on molekyylipainoltaan suuri polysakkaridi, joka koostuu natriumglukuronaatista ja N-
asetyyliglukosamiinista. Natriumhyaluronaattia on kaikkialla ruumiin kudoksissa, ja sen pitoisuus on suuri nivelnesteessa ja
soluvdliaineessa. Natriumhyaluronaatti toimii kudoksen voiteluaineena. Orthovisc®-T-valmisteen sisaltama
natriumhyaluronaatti edistaa janteiden liukumista ja tukee janteen korjautumista. Orthovisc®-T on biologisesti yhteensopiva
eik& aiheuta tulehdusta.

INDIKAATIOT

Orthovisc®-T-laite on suunniteltu helpottamaan kipua ja palauttamaan toimintakykyé janteissa, joissa on krooninen
lateraalinen epikondyliitti. Sité ei ole tarkoitettu kaytettavaksi ensimmaisen tai toisen asteen nilkkanyrjahdysten tai
oireellisen kiertajakalvosimen tendinopatian hoitoon.

KONTRAINDIKAATIOT
Orthovisc®-T-valmistetta ei saa kayttaa potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia millek&dén sen ainesosille.
ANNOSTUS JA ANTO

Orthovisc®-T on lagkinnéllinen laite, jota saa kayttaa vain luukalvon janteen injektioiden antamiseen perehtynyt laakari.
Orthovisc®-T on injektoitava affisioituneeseen luukalvon ja janteen liittymakohtaan kerran viikossa. Injektioita on kaikkiaan
kaksi. Injektiot voidaan tehda kuvantamisohjauksessa.

Orthovisc®-T-ruiskun sisaltd ja ulkopinta ovat steriileja niin kauan kuin Orthovisc®-T-pussi on avaamaton ja ehja. Poista
esitaytetty ruisku pussista, irrota Luer-lock-korkki, kiinnité sopiva kertakayttdinen neula (esim. 22-25 G) ja lukitse kiertamalla
hieman. Havité ruisku ja neula yhden kayton jalkeen.

VAROTOIMET

Luukalvon janteiden injektioiden yleisid varotoimia on noudatettava. Orthovisc®-T-laitteen k&yttn aikana on kaytettava
tarkkaa aseptista injektiotekniikkaa. Injektioita ei saa antaa hermoihin tai verisuoniin. Orthovisc®-T-laitetta ei saa kayttaa,
jos pakkaus on avattu vai vaurioitunut. Esitaytetty ruisku on kertakayttdinen. Ruiskun sisaltd on kaytettava heti avaamisen
jalkeen. Kaikki kayttaméaton Orthovisc®-T on havitettava. Ei saa steriloida uudelleen.

HAITTAVAIKUTUKSET

Natriumhyaluronaatti on elimistén kudosten luonnollinen ainesosa eika se aiheuta tulehdusta. Jos tulehdusvaste syntyy,
sitd on pidettava injektiotoimenpiteen aiheuttamana. Luukalvon janteen injektioihin liittyy vain vahaisia riskeja. Naita ovat
mm. injektiokohdan kipu, turvotus, eryteema, verenvuoto ja infektio.

TOIMITUSTAPA

Orthovisc®-T on steriili viskoelastinen natriumhyaluronaattivalmiste, joka toimitetaan kertakayttdisessa lasiruiskussa. Yksi
ml Orthovisc®-T- tai Orthovisc®-T mini -valmistetta sisaltda 15 mg natriumhyaluronaattia, 9 mg natriumkloridia ja
injektionesteisiin kaytettavaa vettd (USP). Orthovisc®-T ja Orthovisc®-T mini ovat steriilisuodatettuja ja aseptisesti
pakattuja. Ruiskun siséltd on kasitelty aseptisessa valmistusymparistdssa ja steriili

SAL-tasolle 103, jos ruisku on ehja. Orthovisc®-T-ruisku on pakattu pussiin. Orthovisc®-T-valmistetta ei saa kayttaa, jos
pussi on avattu vai vaurioitunut. Orthovisc®-T tulisi sailyttad 2—25 °C:n lampdétilassa. Sen tulisi antaa tasaantua
huoneenlampdiseksi noin 20—-45 minuuttia ennen kayttba. Suojattava jaatymiselta.

KESTOAIKA
Orthovisc®-T-valmisteen kestoaika on 24 kuukautta, kun se sailytetdan 2—25 °C:een lampétilassa.
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,ORTHOVISC-T“ PAKUOTES LAPELIS
APRASYMAS

,Orthovisc®-T* yra sterilus viskoelastinis preparatas, tiekiamas vienkartiniame stikliniame Svirkste, kurio sudétyje yra 2,0 ml
natrio hialuronato, istirpinto fiziologiniame tirpale. Hialurono rigstis yra gauta i$ bakterinés fermentacijos, jos sudétyje néra
gyviuninés medzZiagos.

CHARAKTERISTIKOS

Natrio hialuronatas yra didelés molekulinés masés polisacharidas, sudarytas i$ natrio gliukuronato ir N-acetilgliukozamino.
Natrio hialuronatas yra visur pasiskirstes kino audiniuose, o didelé jo koncentracija yra sanariy skysciuose ir
tarplasteliniame uzpilde. Natrio hialuronatas veikia kaip audinio lubrikantas. Natrio hialuronatas, esantis ,Orthovisc®-T*,
skatina sausgysliy slydimg ir sudaro sausgysliy gijimui palankig aplinka. ,,Orthovisc®-T*

yra biologiSkai suderinamas ir neuzdegiminis.

INDIKACIJOS

,Orthovisc®-T” jrenginys skirtas sumazinti skausmg ir atkurti sausgysliy, paveikty chroninio lateralinio epikondilito, funkcijg.
Jis néra skirtas naudoti pirmo ar antro laipsnio kulkSnies sausgysliy patempimui ar simptomatinei peties sgnario rotatoriaus
tendinitui gydyti.

KONTRAINDIKACIJOS
,Orthovisc®-T* negalima vartoti pacientams, kuriems Zinomas padidéjes jautrumas bet kuriai jo sudedamajai daliai.
DOZAVIMAS IR VARTOJIMAS

,Orthovisc®-T* yra medicinos priemone, kurig turi naudoti tik gydytojas, iSmokytas, kaip atlikti injekcijas kauly ir sausgysliy
srityse. ,Orthovisc®-T* turi bati Svirk§¢iamas aplink pazeistg kauly ir sausgysliy susijungimo vieta kartg per savaite, i$ viso
atliekant dvi injekcijas. Injekcijas galima atlikti naudojantis atvaizdy gavimo jranga.

,Orthovisc®-T* Svirksto turinys ir iSorinis pavirsius yra sterils, kol ,Orthovisc®-T“ pakuoté neatidaryta ir nepazeista.
ISimkite uzpildyta Svirkstg i§ maiSelio, atsukite Luerio fiksavimo gaubtelj, pritvirtinkite tinkama vienkarting adatg (pvz., 22—
25 dydzio) ir uzfiksuokite Siek tiek pasukdami. Vieng kartg panaudotag Svirkstg ir adatg iSmeskite.

ATSARGUMO PRIEMONES

Reikia laikytis bendry injekcijy j kaulg atsargumo priemoniy. Naudojant ,Orthovisc®-T*, turi biti laikomasi grieZtai aseptinés
injekcijos procediros. Saugokités, kad Svirk§dami nepataikytuméte j nerva ar kraujagysle. Nenaudokite ,,Orthovisc®-T*, jei

pakuoté buvo atidaryta ar paZeista. UZpildytas SvirkStas yra skirtas naudoti tik vieng kartg. Atidarius pakuote, Svirksto turinj

reikia suvartoti nedelsiant. Nesuvartotg ,Orthovisc®-T* iSmeskite. Nesterilizuokite pakartotinai.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Natrio hialuronatas yra natiralus kiino audiniy komponentas, jis néra uzdegiminis; dél to laikoma, kad bet kokj uzdegimg
sukelia pati injekcijos procedira. Su injekcijomis kauly ir sausgysliy srityse siejama rizika yra minimali, pvz., skausmas
injekcijos vietoje, tinimas, eritema, kraujavimas ir infekcija.

PATEIKIMAS

Orthovisc®-T* yra sterilus viskoelastinis natrio hialuronato preparatas, tiekiamas vienkartiniame stikliniame Svirkste.
Kiekviename ,Orthovisc®-T* arba ,,Orthovisc®-T mini“ mililitre yra 15 mg natrio hialuronato, 9 mg natrio chlorido ir sterilaus
injekcinio vandens (USP). ,Orthovisc®-T* arba ,Orthovisc®-T mini“ yra steriliai filtruotas ir uzpildytas laikantis aseptikos
reikalavimy. Svirksto turinys yra apdorojamas gamybos aplinkoje, atitinkan&ioje aseptikos reikalavimus, ir yra sterilus iki 10-
3 sterilumo uztikrinimo lygio, jeigu SvirkStas néra paZeistas ,Orthovisc®-T* SvirkStas yra supakuotas j mai$elj. Nenaudokite
,Orthovisc®-T*, jei maiselis buvo atidarytas arba pazeistas. ,Orthovisc®-T* turi bati laikomas nuo 2 iki 25 °C temperataroje.

Likus mazdaug 20-45 minutéms iki naudojimo, jam reikia leisti susilti iki kambario temperattros. Saugokite, kad neuzsalty.

TINKAMUMO TERMINAS
,Orthovisc®-T* tinkamumo terminas yra 24 ménesiai, kai yra laikomas 2-25 °C temperataroje.
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BIJSLUITER BIJ ORTHOVISC-T
OMSCHRIJVING

Orthovisc®-T is een steriel visco-elastisch preparaat dat wordt geleverd in een wegwerpbare glazen spuit met 2,0 ml
natriumhyaluronaat opgelost in een fysiologische zoutoplossing. Orthovisc®-T mini is een steriel visco-elastisch preparaat
dat wordt geleverd in een wegwerpbare glazen spuit met 1,0 ml natriumhyaluronaat opgelost in een fysiologische
zoutoplossing. Het hyaluronzuur is afgeleid van bacteriéle gisting en bevat geen materiaal van dieren.

EIGENSCHAPPEN

Natriumhyaluronaat is een polysacharide met hoog moleculair gewicht dat bestaat uit natriumglucuronaat en N-
acetylglucosamine. Natriumhyaluronaat wordt in allerlei weefsels in het lichaam aangetroffen en is in hoge concentraties
aanwezig in glasvocht en de extracellulaire matrix. Natriumhyaluronaat werkt ook als smeermiddel voor weefsel. Het
natriumhyaluronaat in Orthovisc®-T bevordert het glijden van pezen en creéert een omgeving die de reparatie van pezen
ondersteunt. Orthovisc®-T is biocompatibel en niet-inflammatoir.

INDICATIES

Het medische hulpmiddel Orthovisc®-T is bedoeld voor pijnverlichting en voor herstel van de functie van de pezen die zijn
aangetast door chronische laterale epicondylose. Het is niet bedoeld voor gebruik bij de behandeling van een
enkelverstuiking van de eerste of tweede graad of symptomatische rotator cuff tendinopathie.

CONTRA-INDICATIES
Orthovisc®-T niet gebruiken bij patiénten met bekende overgevoeligheid voor een van de bestanddelen.

DOSIS EN TOEDIENING

Orthovisc®-T is een medisch hulpmiddel dat moet worden gebruikt door een arts die opgeleid is in het geven van
periarticulaire injecties. Orthovisc®-T moet eenmaal per week, twee injecties in totaal, worden geinjecteerd rond het
beschadigd osteotendineus gewricht. Injecties kunnen worden gegeven onder geleiding van beeldvorming.

De inhoud en de buitenkant van de Orthovisc®-T-spuit zijn steriel zolang als de Orthovisc®-T-zak ongeopend en
onbeschadigd blijft. De voorgevulde spuit uit de zak nemen, de luer-sluiting verwijderen, een geschikte, wegwerpbare
naald (22 — 25 gauge) bevestigen en vastzetten door iets te draaien. Spuit en naald weggooien na eenmalig gebruik.

VOORZORGSMAATREGELEN

Algemene voorzorgsmaatregelen voor periarticulaire injecties moeten in acht worden genomen. Een strikte aseptische
injectietechniek moet worden gebruikt bij het aanbrengen van Orthovisc®-T. Vermijd injecties in zenuwen of bloedvaten.
Orthovisc®-T niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is. De voorgevulde spuit is uitsluitend voor
eenmalig gebruik. De inhoud van de spuit moet onmiddellijk na het openen worden gebruikt. Niet-gebruikt Orthovisc®-T
weggooien. Niet opnieuw steriliseren.

BIJWERKINGEN

Natriumhyaluronaat is een natuurlijk bestanddeel van lichaamsweefsel en is niet-inflammatoir. Daarom moet een eventuele
ontsteking worden beschouwd als veroorzaakt door het geven van de injectie. Periarticulaire injecties worden
geassocieerd met minimale risico’s, waaronder pijn rond de injectieplaats, zwelling, erytheem, bloeding en infectie.

LEVERING

Orthovisc®-T is een steriel visco-elastisch preparaat van natriumhyaluronaat geleverd in een wegwerpbare glazen spuit.
Elke ml Orthovisc®-T of Orthovisc®-T mini bevat 15 mg natriumhyaluronaat, 9 mg natriumchloride en steriel water voor
injectie (USP). Orthovisc®-T of Orthovisc®-T mini is steriel gefilterd en aseptisch gevuld. De inhoud van de spuit wordt in
een aseptische productieomgeving verwerkt en is steriel tot een SAL-niveau van 103 als de spuit niet beschadigd is. De
Orthovisc®-T-spuit is in een zak verpakt. Orthovisc®-T niet gebruiken als de zak geopend of beschadigd is. Orthovisc®-T
moet worden bewaard bij 2 °C tot 25 °C en moet gedurende ongeveer 20 a 45 minuten voor gebruik op kamertemperatuur
worden gebracht. Beschermen tegen vorst.

HOUDBAARHEID

De houdbaarheid van Orthovisc®-T is 24 maanden wanneer bewaard bij een temperatuur van 2 °C tot 25 °C.
AML 500-308/D
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PAKNINGSVEDLEGG FOR ORTHOVISC-T
BESKRIVELSE

Orthovisc®-T er et sterilt, viskoelastisk preparat som leveres i en steril glassprgyte som inneholder 2,0 mi
natriumhyaluronat opplgst i fysiologisk saltlgsning. Hyaluronan er avledet fra bakteriell gjeering og inneholder
ingen dyremateriale.

EGENSKAPER

Natriumhyaluronat er et polysakkarid med hgy molekylvekt sammensatt av natriumglukuronat og N-acetylglukosamin.
Natriumhyaluronat er ubikviteert fordelt gjennom vev i kroppen og er til stede i hgye konsentrasjoner i leddvaeske og den
ekstracelluleere matrisen. Natriumhyaluronat fungerer som smgremiddel for vev. Natriumhyaluronatet i Orthovisc®-T
fremmer senegliding og danner et miljg som stgtter reparasjon av sener. Orthovisc®-T er biokompatibel og ikke-
inflammatorisk.

INDIKASJONER

Orthovisc®-T-enheten er beregnet pa lindring av smerte og gjenoppretting av funksjonen i sener som er rammet av kronisk
lateral epikondylose. Den er ikke beregnet pa behandling av ferste- eller annengrads ankelforstuing eller symptomatisk
rotatorkuff tendinopati.

KONTRAINDIKASJONER

Orthovisc®-T skal ikke brukes pa pasienter som har kjent overfglsomhet for noen av bestanddelene.

DOSERING OG ADMINISTRASJON

Orthovisc®-T er en medisinsk enhet som kun skal brukes av leger som er oppleert i & utfare injeksjoner i senefeste.
Orthovisc®-T skal injiseres i overganen mellom den bergrte senen og beinet én gang i uken med totalt to injeksjoner.
Injeksjonene kan utfgres under avbildingsveiledning.

Innholdet p& Orthovisc®-T-sprayten er sterilt s& lenge Orthovisc®-T-posen er uapnet og uskadet. Ta den forhandsfylte
sprayten ut av posen. Skru av Luer-lock-hetten, sett pa en egnet engangsnal (for eksempel 22—-25 gauge) og fest den ved
a vri den pa. Kast sprgyten og nalen etter én gangs bruk.

FORHOLDSREGLER

Generelle forholdsregler ved injeksjoner i senefester skal overholdes. Streng aseptisk injeksjonsteknikk skal brukes under
applikasjon av Orthovisc®-T. Unnga injeksjoner i nerver eller blodkar. Ikke bruk Orthovisc®-T hvis pakningen har blitt apnet

eller skadet. Den forhandsfylte sprayten er kun til engangsbruk. Innholdet i sprayten skal brukes umiddelbart etter apning.
Kast eventuell ubrukt Orthovisc®-T. Skal ikke steriliseres pa nytt.

BIVIRKNINGER

Natriumhyaluronat er en naturlig bestanddel av vev i kroppen og er ikke-inflammatorisk. Derfor blir en eventuell
inflammatorisk respons antatt & veere forarsaket av selve injeksjonen. Det er minimal risiko forbundet med injeksjoner rundt
senefeste. Dette inkluderer risiko for smerte pa injeksjonsstedet , hevelse, erytem, blgdning og infeksjon.

LEVERING

Orthovisc®-T er et sterilt, viskoelastisk preparat med natriumhyalurat som leveres i en engangs glassproyte. Hver mL av
Orthovisc®-T inneholder 15 mg natriumhyaluronat, 9 mg natriumklorid og sterilt vann til injeksjon (USP). Orthovisc®-T er
filtrert sterilt og fylt aseptisk. Innholdet i sprayten er prosessert i et aseptisk produksjonsmiljg og er sterilt til et
sterilitetssikringsniva pa 103 om sprayten er hel. Orthovisc®-T-sprayten er pakket i en pose. lkke bruk Orthovisc®-T hvis
posen har blitt dpnet eller skadet. Orthovisc®-T skal oppbevares ved 2 °C til 25 °C, og bar bringes opp til romtemperatur
20-45 minutter far bruk. Beskyttes mot frysing.

HOLDBARHET

Orthovisc®-T har en holdbarhet pa 24 maneder under lagring ved en temperatur pa 2 °C til 25 °C.
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PROSPECT ORTHOVISC-T
DESCRIERE

Orthovisc®-T este un preparat vascoelastic steril, furnizat intr-o seringa de sticla de unica folosinta care contine 2,0 ml de
hialorunat de sodiu dizolvat in solutie salina fiziologica. Hialuronanul provine din fermentatie bacteriana si nu contine niciun
material de origine animala.

CARACTERISTICI

Hialuronatul de sodiu este o polizaharida cu masa moleculara mare, compusa din glucuronat de sodiu si N-acetil-
glucozamina. Hialuronatul de sodiu este distribuit in toate tesuturile din corp si este prezent in concentratie mare in lichidul
sinovial si in matricea extracelulara. Hialuronatul de sodiu functioneaza ca lubrifiant pentru tesuturi. Hialuronatul de sodiu
din Orthovisc®-T faciliteaza alunecarea tendoanelor si ofera un mediu de sprijin pentru repararea tendoanelor. Orthovisc®-
T este biocompatibil si neinflamator.

INDICATII

Dispozitivul Orthovisc®-T are scopul de a ameliora durerea si de a restabili functia tendoanelor afectate de epicondilita
laterala cronica. Nu trebuie folosit pentru tratamentul luxatiei de glezna de gradul unu sau doi sau al tendinopatiei centurii
scapulare simptomatice.

CONTRAINDICATII
Orthovisc®-T nu trebuie sa fie folosit de pacientii care sufera de hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre
componentele sale.

DOZARE $1 ADMINISTRARE

Orthovisc®-T este un dispozitiv medical care trebuie sé fie folosit numai de un medic instruit in domeniul injectiilor
periosteotendinoase. Orthovisc®-T trebuie sé fie injectat in jurul articulatiei osteotendinoase afectate o datd pe saptamana,
in total doua injectii. Injectiile pot fi administrate folosind ghidarea prin imagistica.

Continutul si suprafata exterioara ale seringii cu Orthovisc®-T sunt sterile atata timp cat punga cu Orthovisc®-T ramane
nedeschisa si nedeterioratd. Scoateti seringa preumpluta din punga, desurubati capacul de tip Luer-lock, conectati un ac
potrivit de unica folosinta (de ex., calibrul 22 — 25) si fixati-l rotindu-| usor. Eliminati la deseuri seringa si acul dupa fiecare
utilizare.

PRECAUTII

Trebuie urmate masurile de precautie generale pentru injectii periosteotendinoase. Trebuie folositd o metoda de injectare
strict aseptica in timpul aplicarii Orthovisc®-T. Evitati injectiile in nervi sau in vasele sanguine. Nu folositi Orthovisc®-T
daca pachetul a fost deschis sau deteriorat. Seringa preumpluta este de unica folosinta. Continutul seringii trebuie sa fie
folosit imediat dupa ce a fost deschisa. Eliminati la deseuri orice Orthovisc®-T nefolosit. Nu resterilizati.

REACTII ADVERSE

Hialuronatul de sodiu este o componenta naturala a tesuturilor din corp si nu este inflamator; prin urmare, se considera ca
niciun raspuns inflamator nu este provocat de injectia in sine. Exista riscuri minime asociate cu injectiile
periosteotendinoase, inclusiv durere la locul injectiei, umflare, eritem, séngerare si infectie.

MODUL DE FURNIZARE

Orthovisc®-T este un preparat vascoelastic steril de hialuronat de sodiu furnizat intr-o seringa din sticla de unica folosinta.
Fiecare ml de Orthovisc®-T sau de Orthovisc®-T mini contine 15 mg de hialuronat de sodiu, 9 mg de clorura de sodiu si apa
sterila pentru injectie (USP). Orthovisc®-T sau Orthovisc®-T mini sunt filtrate steril si umplute aseptic. Continutul seringii
este prelucrat Intr-un mediu de productie aseptic si este steril pana la un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 103 daca
seringa este intacta. Seringa cu Orthovisc®-T este ambalata intr-o punga. Nu folositi Orthovisc®-T daca punga a fost
deschisa sau deteriorata. Orthovisc®-T trebuie sa fie pastrat la o temperatura de 2 °C péna la 25 °C si trebuie |asat sa
ajunga la temperatura camerei, aproximativ 20-45 de minute inainte de utilizare. A se feri de inghet.

PERIOADA DE VALABILITATE
Perioada de valabilitate a Orthovisc®-T este de 24 de luni cand produsul este depozitat la o temperatura intre 2 si 25 °C.
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ORTHOVISC-T BIPACKSEDEL
BESKRIVNING

Orthovisc®-T &r ett sterilt viskoelastiskt preparat som levereras i en steril engangsglasspruta, innehallande 2,0 ml
natriumhyaluronat i fysiologisk koksaltlosning. Hyaluronan hérleds fran bakteriejasning och innehaller inget material fran
djur. Orthovisc®-T mini ar ett sterilt viskoelastiskt preparat som levereras i en steril engangsglasspruta, innehallande 1,0 ml
natriumhyaluronat i fysiologisk koksaltlésning.

EGENSKAPER

Natriumhyaluronat ar en polysackarid med hég molekylvikt, sammansatt av natriumglukuronat och N-acetylglukosamin.
Natriumhyaluronat ar rikligt forekommande i kroppens vavnader och finns i hdga koncentrationer i sidana vavnader som
ledvatska och i den extracelluldara matrisen. Natriumhyaluronat verkar som smoérjmedel for vavnader. Natriumhyaluronatet i
Orthovisc®-T befrdmjar senglidning och skapar en miljo som stdder senreparation. Orthovisc®-T &ar biokompatibelt och
icke-inflammatoriskt.

INDIKATIONER

Orthovisc®-T-anordningen ar avsedd for att lindra smérta och aterstalla funktionen i senor som drabbats av kronisk lateral
epicondylit. Den &r inte avsedd att anvandas for behandling av forsta eller andra gradens vrickning av fotleden eller
symtomatisk tendinopati av rotatorkuffen.

KONTRAINDIKATIONER
Orthovisc®-T bor inte anvandas pa patienter med kand éverkanslighet for ndgot av innehallsaimnena.
DOSERING OCH ADMINISTRATION

Orthovisc®-T ar en medicinsk anordning som endast bor anvandas av lakare med erfarenhet av periosteotendinésa
injektioner. Orthovisc®-T bor injiceras omkring det paverkade osteotendindsa mellanrummet en gang i veckan med totalt
tva injektioner. Injektionerna bor géras med hjalp av bildtagning.

Innehallet och den yttre ytan pa Orthovisc®-T-sprutan ar sterila sa lange som Orthovisc®-T-pasen &r obppnad och
oskadad. Avlagsna den forfyllda sprutan fran pasen, skruva av luerlaslocket, satt pa nalen for engangsbruk
(t.ex. 22 — 25 ga) och sétt fast genom att vrida skruva till en aning. Slang sprutan och ndlen efter anvandning.

FORSIKTIGHET

Allmanna forsiktighetsatgarder efter periosteotendintsa injektioner bor iakttas. Strikt aseptisk injektionsteknik bor anvandas
under appliceringen av Orthovisc®-T. Undvik injektioner i nerver och blodkérl. Anvand inte Orthovisc®-T om férpackningen
har 6ppnats eller skadats. Den forfyllda sprutan ar endast avsedd for engangsbruk. Sprutans innehdll bér anvandas
omedelbart efter 6ppnandet. Slang oanvant Orthovisc®-T. Resterilisera inte.

BIVERKNINGAR

Natriumhyaluronat &r en naturlig bestandsdel i kroppens vavnader och &r icke-inflammatorisk. Darfor anses eventuella
inflammatoriska symtom vara orsakade av sjélva injektionen. Minimala risker férknippas med periosteotendindsa
injektioner, inklusive smérta pa injektionsstallet, erytem, blédning och infektion.

LEVERANS

Orthovisc®-T ar ett sterilt viskoelastiskt preparat med natriumhyaluronat levererat i en glasspruta for engangsbruk. Varje
ml Orthovisc®-T eller Orthovisc®-T mini innehaller 15 mg natriumhyaluronat, 9 mg natriumklorid och sterilt vatten for
injektion (USP). Orthovisc®-T eller Orthovisc®-T mini ar sterilfiltreradeoch fyllda med aseptiskt teknik. Innehallet i sprutan
behandlas i en aseptiskt tillverkningsmiljé och steriliseras till en SAL-niva pa 103 om sprutan ar intakt. Orthovisc®-T-
sprutan ar forpackad i en pase. Anvand inte Orthovisc®-T om pasen har 6ppnats eller skadats. Orthovisc®-T ska forvaras
mellan 2 °C och 25 °C och skall tillatas uppna rumstemperatur under cirka 20—-45 minuter fére anvandning. Undvik
frysning.

HALLBARHETSTID

Hallbarhetstiden for Orthovisc®-T &ar 24 manader nar den férvaras vid en temperatur pa 2 °-25 °C.
AML 500-308/D

Page 8 of 11



ULOTKA INFORMACYJNA DO ORTHOVISC-T

OPIS

Orthovisc®-T to sterylna wiskoelastyczna substancja dostarczana w jednorazowej, szklanej strzykawce zawierajgcej 2,0 ml
hialuronianu sodu w roztworze soli fizjologicznej. Hialuronian pochodzi z fermentacji bakteryjnej i nie zawiera materiatu
pochodzenia zwierzecego.

CHARAKTERYSTYKA

Hialuronian sodu jest polisacharydem o duzej masie czasteczkowej, ztozonym z glukuronianu sodu i N-
acetyloglukozaminy. Hialuronian sodu jest swobodnie transportowany w tkankach organizmu, a jego szczegdlnie duze
stezenie wystepuje w mazi stawowej i macierzy pozakomorkowej. Hialuronian sodu petni w tkance role nawilzajaca.
Hialuronian sodu wystepujacy w Orthovisc®-T wspomaga poslizg Sciggna i zapewnia warunki sprzyjajgce naprawie
Sciegien. Orthovisc®-T jest substancjg biokompatybilng i nie ma wtasciwosci zapalnych.

WSKAZANIA

Orthovisc®-T ma na celu ztagodzenie bdlu i przywrécenie funkcjonowania $ciegien u pacjentéw dotknietych przewleklym
zapaleniem nadktykcia bocznego. Nie jest przeznaczony do leczenia zwichniecia kostki pierwszego i drugiego stopnia ani
przy objawowym leczeniu tendinopatii stozka rotatorow.

PRZECIWSKAZANIA
Orthovisc®-T nie nalezy stosowac u pacjentdw ze znang nadwrazliwoscig na jakikolwiek skfadnik preparatu.

DAWKOWANIE | PODAWANIE

Orthovisc®-T jest produktem medycznym, ktérego powinien uzywaé wytgcznie lekarz przeszkolony w zakresie iniekcji

w okolicach kostno-$ciegnistych. Orthovisc®-T nalezy wstrzykiwaé raz w tygodniu wokét uszkodzonego miejsca potgczenia
kosci i sciegna, w sumie nalezy wykona¢ dwie iniekcje. Iniekcje mozna wykonywac¢ pod kontrolg badania obrazowego.

Zawartos¢ i zewnetrzna powierzchnia strzykawki Orthovisc®-T sg sterylne pod warunkiem, ze opakowanie Orthovisc®-T
nie zostanie otwarte lub uszkodzone. Wyjmij napetniong strzykawke z opakowania, odkre¢ nakretke typu Luer-lock, zatéz
odpowiednig jednorazowsg igte (np. w rozmiarze 22 — 25) i zamocuj delikatnie jg przekrecajac. Strzykawke i igte nalezy
wyrzuci¢ po uzyciu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy przestrzega¢ ogolnych srodkoéw ostroznosci zalecanych przy iniekcjach w okolicach kostno-$ciegnistych. W trakcie
podawania Orthovisc®-T nalezy Scisle stosowac¢ aseptyczng technike iniekcji. Nie nalezy wykonywac iniekcji do nerwow

i naczyn krwionosnych. Nie nalezy uzywac¢ Orthovisc®-T, jesli opakowanie zostato otwarte lub jest uszkodzone.
Napetniona strzykawka jest przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku. Zawarto$¢ strzykawki nalezy wykorzystac
niezwtocznie po jej otwarciu. Niewykorzystane pozostatosci produktu Orthovisc®-T nalezy wyrzucié. Nie poddawac
ponownej sterylizaciji.

REAKCJE NIEPOZADANE

Hialuronian sodu jest naturalnym sktadnikiem tkanek w organizmie i nie ma wiasciwosci zapalnych; w zwigzku z tym
uwaza sig, ze wszelkie odczyny zapalne sg wynikiem samej procedury wstrzyknigcia. Iniekcje w okolice kostno-$ciegniste
wigzg sie jedynie z minimalnymi zagrozeniami, w tym bdlem w miejscu wktucia, obrzekiem, rumieniem, krwawieniem

i zakazeniem.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Orthovisc®-T to sterylny wiskoelastyczny preparat hialuronianu sodu dostarczany w jednorazowej, szklanej strzykawce.
Kazdy mililitr Orthovisc®-T i Orthovisc®-T mini zawiera 15 mg hialuronianiu sodu, 9 mg chlorku sodu i sterylnej wody do
wstrzykiwan (USP). Orthovisc®-T i Orthovisc®-T mini sg sterylnie filtrowane i napetniane technikg aseptyczng. Zawartos¢
strzykawki jest przetwarzana w aseptycznym srodowisku produkcyjnym i jest sterylna do poziomu stezenia SAL 103, jesli
strzykawka jest nienaruszona. Strzykawka Orthovisc®-T jest umieszczona w opakowaniu. Nie uzywac¢ Orthovisc®-T, jesli
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Orthovisc®-T nalezy przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 25°C, a przed
uzyciem nalezy pozostawi¢ srodek na okoto 20-45 minut, aby osiggnat temperature pokojowg. Chroni¢ przed
zamarznieciem.

OKRES TRWALOSCI
Okres trwatosci Orthovisc®-T wynosi 24 miesigce, gdy jest przechowywany w temperaturze 2°-25°C.
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PRIBALOVA INFORMACE - ORTHOVISC-T
POPIS

Orthovisc®-T je sterilni viskoelasticky pfipravek dodavany v jednorazové sklenéné stfikacce obsahujici 2,0 ml hyaluronéatu
sodného rozpusténého ve fyziologickém roztoku. Hyaluronat je pfipravovan bakterialni fermentaci a neobsahuje zadné
ZivoCisné materialy.

CHARAKTERISTIKA

Hyaluronat sodny je vysokomolekularni polysacharid, ktery se sklada z glukuronatu sodného a N-acetylglucosaminu. Je
distribuovan do velkého mnozstvi télnich tkani a pfitomen ve vysokych koncentracich v synovialni tekutiné a extracelularni
matrix. Hyaluronat sodny funguje jako tkarnovy lubrikant. V pfipravku Orthovisc®-T usnadnuje klouzani Slach a pfispiva tak
k jejich zhojeni. Orthovisc®-T je biokompatibilni a nevyvolava zanéty.

INDIKACE

Prostfedek Orthovisc®-T je urCeny k ulevé od bolesti a obnové funkce Slach postizenych chronickou lateralni
epikondylitidou. Neni uréeny k napravé distorze kotniku prvniho a druhého stupné ani symptomatické tendinopatie
rotatorové manzety.

KONTRAINDIKACE
Orthovisc®-T nepouzivejte u pacientd precitlivélych na nékterou z jeho slozek.
DAVKOVANI A APLIKACE

Orthovisc®-T je zdravotnicky prostfedek, ktery smi pouzit pouze lékar vyskoleny v aplikaci injekci k periostalnim vazdm.
Orthovisc®-T se aplikuje do okoli Uponu postizeného vazu, celkem dveé injekce v tydennim intervalu. Zavadéni jehly Ize
kontrolovat nékterou zobrazovaci metodou.

Obsabh stfikacky jsou sterilni, dokud neni jeji sacek otevien €i poSkozen. Vyjméte stfikacku ze sacku, odSroubujte krytku na
jejim kénusu, pfipevnéte jednorazovou jehlu vhodné velikosti (0,5-0,7 mm) a zajistéte ji mirnym pootocenim. Stfikacku po
jednorazovém pouziti zlikvidujte.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

Dodrzujte obecna bezpeénostni pravidla pro injekce podavané k periostalnim vazdm. P¥i aplikaci pfipravku postupuijte
pfisné asepticky. Dbejte, aby jehla nezasahla nervy nebo cévy. Nepouzivejte pfipravek, pokud bylo baleni otevieno i
poskozeno. Injekéni stfikacka je uréena k jedinému pouZziti; jeji obsah pouzijte neprodlené po otevieni. Veskery
nespotifebovany pfipravek zlikvidujte. Nesterilizujte.

NEZADOUCI REAKCE

Hyaluronat sodny je pfirozenou soucasti télnich tkani; vzhledem k jeho nezanétlivé povaze |ze jakoukoli zanétlivou odezvu
povazovat za zpUsobenou injekéni aplikaci. Riziko injekci podavanych k periostalnim vazim je minimalni; mGze se jednat
o bolest v misté aplikace, otok, zarudnuti kGize, krvaceni a infekci.

FORMA DODANEHO VYROBKU

Orthovisc®-T je sterilni viskoelasticky pfipravek hyaluronatu sodného v jednorazové sklenéné strikacce. Kazdy mi
pfipravkd Orthovisc®-T obsahuje 15 mg hyaluronatu sodného, 9 mg chloridu sodného a sterilni vodu pro injekce dle
Iékopisu USA. Orthovisc®-T je sterilné filtrovan a pInén asepticky. Obsah stfikacky se zpracovava v aseptickém prostfedi a
pokud je neporusena, je jeji obsah sterilni na Urovni SAL 10-3. Stiikacka je zabalena v sacku. Nepouzivejte pfipravek,
pokud byl sagek otevien €i poSkozen. Pfipravek uchovavejte pfi teploté 2 az 25 °C a nechte jej pfiblizné 20-45 minut pred
pouzitim vytemperovat na pokojovou teplotu. Chrarite pfed mrazem.

DOBA SKLADOVANI
Doba skladovani pfipravku Orthovisc®-T je 24 mésicu pokud je uchovavan pfi teploté 2° az 25°C.
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INDLAGSSEDDEL TIL ORTHOVISC-T
BESKRIVELSE

Orthovisc®-T er et sterilt viskoelastisk praeparat, som leveres i en engangsglassprgijte, der indeholder 2,0 ml
natriumhyaluronat oplgst ifysiologisk saltvand. Hyaluronatet er deriveret af bakteriel fermentering og indeholder ingen
animalske produkter.

KARAKTERISTIKA

Natriumhyaluronat er en polysaccharid med hgj molekylevaegt sammensat af natriumglukuronat og N-acetylglukosamin.
Natriumhyaluronat er ubikviteert distribueret i al kropsvaev og findes i hgje koncentrationer i ledvaeske og den
ekstracelluleere matrix. Natriumhyaluronat fungerer som et smgremiddel for veevet. Natriumhyaluronat i Orthovisc®-T
fremmer seneglidning og skaber et miljg til understattelse af seneopheling. Orthovisc®-T er biokompatibel og
ikke-inflammatorisk.

INDIKATIONER

Orthovisc®-T-anordningen er beregnet til at lindre smerte og genskabe funktion i sener som er pavirket af kronisk lateral
epikondylit. Den er ikke tiltaenkt behandling af ankelforstuvninger af farste eller anden grad, eller symptomatisk rotatorcuff
tendinopati.

KONTRAINDIKATIONER
Orthovisc®-T ma ikke anvendes til patienter, som har en kendt overfglsomhed over for nogen af disse indholdsstoffer.
DOSERING OG ADMINISTRATION

Orthovisc®-T er en medicinsk anordning, der kun ma anvendes af en laege, der er uddannet i periosteal/tendingse
injektioner. Orthovisc®-T skal injiceres en gang om ugen to gange omkring den bergrte osteal/tendingse-overgang.
Der kan foretages injektioner under billedvejledning.

Indholdet og den ydre overflade p& Orthovisc®-T-sprgjten er sterilt, sa leenge Orthovisc®-T-posen forbliver udbnet og
ubeskadiget. Tag den forfyldte sprgjte ud af posen, skru Luer-lock-hzetten af, pasaet en passende engangskanyle
(f.eks. 22-25 gauge), og fastger den ved at dreje let. Bortskaf sprgjten og kanylen efter en enkelt anvendelse.

FORHOLDSREGLER

Generelle forholdsregler for periosteal/tendingse injektioner skal overholdes. Der skal anvendes streng aseptisk
injektionsteknik under anvendelse af Orthovisc®-T. Undga injektioner i nerver eller blodkar. Anvend ikke Orthovisc®-T,
hvis pakken er abnet eller beskadiget. Den forfyldte sprajte er kun beregnet til engangsbrug. Indholdet i sprajten skal
anvendes umiddelbart efter abning. Bortskaf alt ubrugt Orthovisc®-T. M4 ikke resteriliseres.

KOMPLIKATIONER

Natriumhyaluronat er en naturlig vaevskomponent i kroppen og er ikke-inflammatorisk. Derfor betragtes enhver
inflammatorisk respons som veerende forarsaget af selve injektionsproceduren. Der er minimale risici forbundet med
intraartikuleere injektioner, herunder smerter pa injektionsstedet, haevelser, erytemer, bladning og infektioner.

LEVERING

Orthovisc®-T er et sterilt viskoelastisk natriumhyaluronatpraeparat, som leveres i en glassprgijte til engangsbrug. Hver ml
Orthovisc®-T eller Orthovisc®-T mini indeholder 15 mg natriumhyaluronat, 9 mg natriumklorid og sterilt vand til injektion
(USP). Orthovisc®-T eller Orthovisc®-T mini er sterilfiltreret og aseptisk pafyldt. Sprajtens indhold behandles i et aseptisk
fremstillingsmiljg og er sterilt til et SAL-niveau pa 103, hvis sprgjten er intakt. Orthovisc®-T-sprgijten er pakket i en pose.
Anvend ikke Orthovisc®-T, hvis posen er abnet eller beskadiget. Orthovisc®-T skal opbevares ved 2 °C til 25 °C og skal
have mulighed for at opna stuetemperatur cirka 20-45 minutter fer brug. Beskyttes mod frost.

HOLDBARHET
Orthovisc®-T har en holdbarhet pa 24 maneder under lagring ved en temperatur pa 2 °C til 25 °C.
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