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Instructions for Use
MONOVISC®

Lightly Cross-linked High Molecular Weight Sodium Hyaluronate

This instructions for use is intended exclusively for distribution outside of the USA.

In an effort to best meet the needs of our customers and minimize waste, these Instructions for Use are
being provided in electronic format. This document is subject to change; the most current version of this
IFU is available online. If unsure if using the latest revision, please reprint the IFU at www.anikaifu.com. If
a paper copy is preferred it may be requested, free of charge, by contacting Anika Therapeutics, Inc. at
www.anikaifu.com. The onus resides with the user to ensure that the most up-to-date IFU is used.

Products may not be available in all markets. Product availability is subject to the regulatory clearance in
individual markets. Please contact your local representative if you have questions about product
availability in your area.

© Anika Therapeutics, Inc. All rights reserved.
Monovisc and Anika are trademarks and/or registered trademarks of Anika Therapeutics, Inc.



Read this instruction completely prior to use.

DESCRIPTION

MONOVISC® is a sterile, non-pyrogenic, sodium hyaluronate solution, lightly cross-linked with a proprietary chemical
cross-linker. MONOVISC contains 22 mg/mL of lightly cross-linked sodium hyaluronate (NaHA) dissolved in
phosphate buffered saline at physiological osmolality. MONOVISC is manufactured from ultra pure, high molecular
weight sodium hyaluronate produced by bacterial fermentation. Hyaluronic acid is a natural complex polysaccharide
of the glycosaminoglycan family.

CHARACTERISTICS

Sodium Hyaluronate is a high molecular weight polysaccharide composed of sodium glucuronate and N-
acetylglucosamine. The sodium hyaluronate in MONOVISC is derived from bacterial fermentation. Hyaluronic acid is
ubiquitously distributed throughout the tissue of the body and is present in high concentrations in such tissues as
vitreous humor, synovial fluid, umbilical cord and dermis. Sodium hyaluronate functions as a tissue lubricant and is
thought to play an important role in modulating the interactions between adjacent tissues. It can also act as a
viscoelastic support maintaining a separation between tissues. Different sodium hyaluronate preparations may have
different molecular weights but have the same chemical structure. The MONOVISC cross-linked sodium hyaluronate
injection is biocompatible, non-inflammatory and non-pyrogenic. Sodium hyaluronate preparations have been shown
to be well tolerated in osteoarthritic synovial joints such as the knee, hip, shoulder, and ankle. The actions of

MONOVISC are lubrication and mechanical support.

APPLICATION
MONOVISC Cross-Linked Sodium Hyaluronate Injection is a single, intra-articular injection of cross-linked sodium
hyaluronate designed to treat the symptoms of osteoarthritis.

INDICATIONS

MONOVISC is indicated as a viscoelastic supplement or a replacement for synovial fluid in human knee, hip,
shoulder, and ankle joints. MONOVISC is well suited for treatment of the symptoms of mild to moderate osteoarthritis
of the knee, hip, shoulder, and ankle joints for patients who have failed to respond adequately to conservative non-
pharmacologic therapy and simple analgesics. In clinical studies, Monovisc has been proven to have a duration of
effect of at least 6 months and a second injection 6 months after the first injection was shown to be safe.

DIRECTIONS FOR USE

The required amount of MONOVISC is injected through a sterile, disposable, hypodermic needle of suitable gauge
into the selected joint space. The sterile needle should be attached to the MONOVISC syringe by a health care
professional using a health care facility-approved aseptic technique. Common needle gauges for injections are 18-21
gauge. The final needle selection for any procedure is determined by the physician. The health care provider should
ensure proper penetration into joint synovial space prior to injecting MONOVISC.

CONTRAINDICATIONS
MONOVISC is composed of cross-linked sodium hyaluronate and may contain trace amounts of gram positive
bacterial proteins. The following pre-existing conditions may constitute relative or absolute contraindications to the
use of MONOVISC:
» Known sensitivity to any of the materials contained in MONOVISC
Pre-existing infections of the skin region of the intended injection site
Known infection of the index joint
Known systemic bleeding disorders
Weak populations, such as children, pregnant or lactating women

PRECAUTIONS
+ Those precautions normally considered during injection of substances into joints are recommended.
« Only medical professionals trained in accepted injection techniques for delivering agents to joint spaces
should inject sodium hyaluronate for this application.
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+ The amount of MONOVISC necessary to be injected depends on patient anatomy and needs to be defined by
the medical professional performing the procedure. An excess quantity of sodium hyaluronate should not be
used and the patient should be monitored closely.

The synovial space should not be overfilled.

If pain increases during the injection procedure, the injection should be stopped, and the needle withdrawn.
Transient pain or swelling may occur after the intra-articular (IA) injection.

As with any invasive joint procedure, it is recommended that patients avoid strenuous or prolonged (i.e., more
than one hour) weight-bearing activities such as running or tennis within 48 hours following the intra-articular
injection.

SSCP
The summary of the safety and clinical performance (SSCP) is available in EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) which is linked to the product Basic UDI- DI, 00817337MONOVGU.

ADVERSE REACTIONS

Adverse reactions to intra-articular injection of Monovisc based on clinical study data tend to be transient in nature
and include the following:

«Joint Pain/Arthralgia *Injection Site Pain «Swelling +Stiffness *Rash *Effusion *Injection Site Reaction *Redness
*Pain/Pain in Extremity *Procedural Pain *Bruising *Synovitis *Subcutaneous Nodule *Cyst

HOW SUPPLIED

MONOVISC is a sterile viscoelastic preparation supplied in a disposable glass syringe delivering 4.0 mL. Each mL of
MONOVISC contains 22 mg/mL of lightly cross-linked sodium hyaluronate (NaHA) dissolved in phosphate buffered
saline. Note: The contents of the syringe are sterile; however, the product tray is non-sterile.

FOR INTRA-ARTICULAR USE. STORE AT 2°C to 25°C. PROTECT FROM FREEZING.

CAUTION: This device is restricted to sale and use by or under the supervision of a physician.

This product is for single patient use only and must not be re-sterilized. Reuse of needles or syringes used to inject
this product can result in transmission of infectious agents as well as blood-borne pathogens (including HIV and
hepatitis), potentially endangering patients and physicians and staff. Used needles or syringes should be discarded
after each injection session and not saved for subsequent sessions on the same patient.

DO NOT USE IF PRODUCT INNER PACKAGING IS OPEN OR DAMAGED.
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Temperature Limit

To report adverse events or serious incidents or opened/damaged poorly performing products, contact Anika
Therapeutics, Inc. at +1-781-457-9000 or GlobalComplaints@anika.com. In case of any serious incident that has
occurred in the EU, Anika Therapeutics should also contact the competent authority of your member state.

w

Legal Manufacturer
Anika Therapeutics, Inc
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730 USA

EC | REP| EU Authorized Representative

Anika Therapeutics, S.r.L.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD) — ltaly

Eu%

AML-3000173 REV-A
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Navod k pouziti
MONOVISC®

Slabé zesitény vysokomolekularni hyaluronat sodny

Tento navod k pouziti je ur€en vyhradné pro distribuci mimo USA.

Ve snaze co nejlépe vyhovét potfebam nasich zakaznik( a minimalizovat mnozstvi odpadu poskytujeme
tento navod k pouziti v elektronické podobé. Tento dokument podléha moznym zménam. Nejaktualnéjsi
verze tohoto navodu k pouZiti je k dispozici online. Nejste-li si jisti, zda pouzivate nejnovéjsi revizi,
vytisknéte si znovu navod k pouziti nachazejici se na adrese www.anikaifu.com. Davate-li pfednost
papirové kopii, mizete o ni bezplatné pozadat spole¢nost Anika Therapeutics, Inc., na adrese
www.anikaifu.com. Odpovédnost za pouzivani nejnovéjsiho navodu k pouziti spoc€iva na uzivateli.

Vyrobky nemusi byt dostupné na vSech trzich. Dostupnost vyrobkd podléha schvaleni regulaénimi organy
na jednotlivych trzich. V pfipadé dotazt ohledné dostupnosti vyrobku ve své oblasti se obratte na
mistniho zastupce.

© Anika Therapeutics, Inc. VSechna prava vyhrazena.
Monovisc a Anika jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné znamky spoleénosti Anika

Therapeutics, Inc.



Pred pouzitim si kompletné prectéte tento navod k pouziti.

POPIS

Pfipravek MONOVISC®je sterilni nepyrogenni roztok hyaluronatu sodného slabé zesiténého specialnim sitovacim
¢inidlem vyrobce. Pfipravek MONOVISC obsahuje 22 mg/ml slabé zesiténého hyaluronatu sodného (NaHA)
rozpusténého ve fosfatem pufrovaném fyziologickém roztoku. Pfipravek MONOVISC je vyrabén z maximalné
purifikovaného vysokomolekularniho hyaluronatu sodného ziskaného bakterialni fermentaci. Kyselina hyaluronova je
pfirozeny komplexni polysacharid ze skupiny glykosaminoglykana.

CHARAKTERISTIKY

Hyaluronat sodny je vysokomolekularni polysacharid, ktery se sklada z glukuronatu sodného a N-acetylglukosaminu.
Hyaluronat sodny v pfipravku MONOVISC je pfipravovan bakterialni fermentaci. Kyselina hyaluronova je
distribuovana do velkého mnozstvi télnich tkani a je pfitomna ve vysokych koncentracich nap¥. ve sklivci, synovialni
tekuting, pupecni Sidfe a dermis. Hyaluronat sodny ve tkanich pdsobi jako lubrikaéni pfipravek a pfedpoklada se, ze
hraje dulezitou Ulohu v modulovani interakci mezi pfilehlymi tkanémi. MGZe také plsobit jako viskoelasticka opora a
udrZovat tak tkané od sebe. Rizné preparaty hyaluronatu sodného mohou mit riznou molekularni hmotnost, maiji
vSak stejnou chemickou strukturu. Zesitény hyaluronat sodny MONOVISC k injek&nimu podani je biokompatibilni,
nepyrogenni a nevyvolava zanéty. Preparaty hyaluronatu sodného byly shledany dobfe tolerovanymi v synovialnich
kloubech stizenych osteoartritidou, napfiklad kolennich, ky&elnich, ramennich a hlezennich kloubech. Pfipravek

MONOVISC ucinkuje jako lubrikant a mechanicka podpora.

PoOUZITI
Zesitény hyaluronat sodny MONOVISC k injek&nimu podani je jednorazova nitrokloubni injekce zesiténého
hyaluronatu sodného uréena k 1é¢bé pFiznaku osteoartritidy.

INDIKACE

Pripravek MONOVISC je indikovan jako viskoelasticky doplnék nebo nahrada synovialni tekutiny v lidskych
kolennich, ky€elnich, ramennich a hlezennich kloubech. Je vhodny k 1é¢bé pfiznakd mirné az stfedné tézké
osteoartrézy kolennich, ky€elnich, ramennich a hlezennich kloubu u pacientd, ktefi dostate¢né nereaguji na
konzervativni nefarmakologickou terapii a jednoducha analgetika. V klinickych studiich bylo prokazano, zZe pfipravek
MONOVISC plsobi nejméné po dobu 6 mésict a podani druhé injekce po 6 mésicich od prvni injekce je bezpecné.

POKYNY K POUZITI

Potfebné mnozstvi pfipravku MONOVISC vstfikujte sterilni jednorazovou hypodermickou jehlou vhodné velikosti do
zvolené kloubni stérbiny. Tuto sterilni jehlu musi zdravotnik ke stfikacce s pfipravkem MONOVISC pfipojit aseptickou
technikou schvalenou v daném zdravotnickém zafizeni. K injekcim se bézné pouzivaiji jehly velikosti 18-21 G.
Konkrétni jehlu pro dany zakrok voli Iékaf. Poskytovatel zdravotni pé¢e musi pfed injekci pfipravku MONOVISC
zajistit nalezitou penetraci jehly do synovialni kloubni Stérbiny.

KONTRAINDIKACE
Pripravek MONOVISC se sklada ze zesiténého hyaluronatu sodného a mize obsahovat stopové mnozstvi protein(
z grampozitivnich bakterii. Nasledujici preexistujici podminky mohou byt relativnimi nebo absolutnimi
kontraindikacemi k pouziti pfipravku MONOVISC:
» znama citlivost na kterékoli slozky pfipravku MONOVISC,
dfive vzniklé infekce kliZze v oblasti uréené ke vpichu jehly,
znama infekce daného kloubu,
znamé systémove krvacivé poruchy,
ohrozené populace, napfiklad déti a téhotné nebo kojici zeny.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
» Doporucujeme dodrzovat standardni bezpeénostni opatfeni bézna pfi injekénich podani latek do kloubu.
* Injek&né podat hyaluronat sodny v tomto pfipravku mohou pouze lékafi vySkoleni v uznavanych injekénich
metodach pro podavani pfipravkd do kloubnich §térbin.
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* Mnozstvi pfipravku MONOVISC vyZadovaneé k injekénimu podani zavisi na potfebach a anatomii pacienta

a musi jej urcit ékar provadéjici zakrok. Nepouzivejte nadmérné mnozstvi hyaluronatu sodného a pacienta
peclivé sledujte.

Synovialni $térbina se nesmi preplrfiovat.

Pokud bolest béhem injekéniho zakroku sili, injekéni podani zastavte a jehlu vytahnéte.

Po podani intraartikularni (IA) injekce se mlize vyskytnout docasna bolest nebo otok.

Jako u jakychkoli jinych invazivnich zakrokd na kloubu se pacientim doporucuje, aby se po dobu 48 hodin po
podani intraartikularni injekce vyhybali namahavé Cinnosti nebo delsi (tj. trvajici déle nez jednu hodinu)
zatézové Cinnosti, jako je béh nebo tenis.

SSCP
Souhrn Udaji o bezpec&nosti a klinické funkci (SSCP) je k dispozici v databazi EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), ktera je propojena se zakladnim UDI-DI vyrobku, 00817337MONOVGU.

NEZADOUCI REAKCE

Nezadouci reakce na intraartikularni injekci pfipravku Monovisc vychazejici z udajl klinickych studii jsou spise
prfechodného charakteru a zahrnuji nasleduijici:

bolest kloubl / artralgie, *bolest v misté vpichu, *otok, *ztuhlost, *vyrazka, sefuze, sreakce v misté vpichu, *zarudnuti,
*bolest / bolest v koncetiné&, +bolest spojena se zakrokem, *modfiny, *synovitida, *podkozni uzel, scysta.

FORMA DODANEHO VYROBKU

Pripravek MONOVISC je sterilni viskoelasticky pfipravek dodavany v jednorazové sklenéné stfikacce o obsahu
4,0 ml. Kazdy ml pfipravku MONOVISC obsahuje 22 mg/ml slabé zesiténého hyaluronatu sodného (NaHA)
rozpusténého ve fosfatem pufrovaném fyziologickém roztoku. Poznamka: Obsah stfikacky je sterilni, podlozka, na
niz je stiikaCka umisténa, je vSak nesterilni.

K INTRAARTIKULARNIMU PODANI. UCHOVEJTE PRI TEPLOTE 2-25 °C. CHRANTE PRED MRAZEM.
POZOR: Prodej €i objednavani tohoto zafizeni je omezeno pouze na lékare.

Tento vyrobek je uréen k pouziti pouze pro jednoho pacienta a nesmi byt opakované sterilizovan. Opakované pouziti
jehel nebo injekénich stfikacek pouzivanych k podavani injekci tohoto vyrobku maze mit za nasledek pfenos
infek€nich Ciniteld a také krvi pfenasenych patogent (véetné HIV a hepatitidy), a vyvolat tak mozné ohrozZeni
pacientd, Iékafl a personalu. Pouzité jehly nebo injekéni stfikacky je po kazdém injekénim podani nutné zlikvidovat
a neuchovavat je pro nasledujici injekéni podavani témuz pacientovi.

NEPOUZIVEJTE VYROBEK, JE-LI VNITRNi OBAL OTEVREN NEBO POSKOZEN.
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Prectéte si navod k pouziti

Teplotni limit

Chcete-li nahlasit nezadouci pfihody i zavazné incidenty nebo oteviené/posSkozené vyrobky s nedostate¢nou funkci,

kontaktujte spolecnost Anika Therapeutics, Inc., na &isle +1-781-457-9000 nebo na e-mailové adrese
GlobalComplaints@anika.com. V pfipadé jakéhokoli zavazného incidentu, ke kterému doslo v ramci EU, ma
spole€nost Anika Therapeutics rovnéz kontaktovat pfislusny organ vadeho ¢lenského statu.

w

Pravni vyrobce

Anika Therapeutics, Inc
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730 USA

EC | REP

Eu%

Opravnény zastupce pro EU
Anika Therapeutics, S.r.L.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD) — Italie

AML-3000173 REV-A
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Se brugsanvisningen
MONOVISC®

Let tvaerbundet natriumhyaluronat med hgj molekylvaegt

Denne brugsanvisning er udelukkende beregnet til distribution uden for USA.

Med henblik pa bedst muligt at opfylde vores kunders behov og minimere affald leveres denne
brugsanvisning i elektronisk format. Dette dokument kan blive zendret. Den seneste version af
brugsanvisningen er tilgaengelig online. Hvis du er usikker pa, om du har den seneste revision, kan du
udskrive brugsanvisningen igen pa www.anikaifu.com. Hvis en papirkopi foretraekkes, kan den anmodes
om gratis ved at kontakte Anika Therapeutics, Inc. pa www.anikaifu.com. Ansvaret ligger hos brugeren for
at sikre, at der anvendes den senest opdaterede version af brugsanvisningen.

Produkter er muligvis ikke tilgeengelige pa alle markeder. Tilgeengeligheden af produktet er underlagt den
regulatoriske godkendelse pa de enkelte markeder. Kontakt din lokale repraesentant, hvis du har
spergsmal om produkttilgaengelighed i dit omrade.

© Anika Therapeutics, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
Monovisc og Anika er varemaerker og/eller registrerede varemaerker tilhgrende Anika Therapeutics, Inc.



Lzes denne vejledning grundigt for brug.

BESKRIVELSE

MONOVISC® er en steril, ikke-pyrogen natriumhyaluronatopl@sning, let tveerbundet med en proprieteer kemisk
tveerbinder. MONOVISC indeholder 22 mg/ml let krydsbundet natriumhyaluronat (NaHA) oplast i fosfatbufret saltvand
ved fysiologisk osmolalitet. MONOVISC er fremstillet af ultraren natriumhyaluronat med hgj molekylvaegt fremstillet
ved bakteriel fermentering. Hyaluronsyre er en naturlig, kompleks polysakkarid af glycosaminoglycan-familien.

EGENSKABER

Natriumhyaluronat er en polysakkarid med hgj molekylevaegt sammensat af natriumglucuronat og N-
acetylglucosamin. Natriumhyaluronatet i MONOVISC er deriveret af bakteriel fermentering. Hyaluronatsyre er
ubikviteert distribueret i alle kroppens vaev og findes i hgje koncentrationer i veev sdsom glaslegeme, synovial veeske,
navlestreng og dermis. Natriumhyaluronat fungerer som en lubrikant for veevet og menes at spille en vigtig rolle i
modulering af interaktioner mellem tilstedende vaev. Det kan ogséa agere som en viskoelastisk stgtte, der opretholder
en adskillelse mellem vaevene. Forskellige natriumhyaluronatpraeparater kan have forskellig molekyleveegt, men har
samme kemiske struktur. MONOVISC tvaerbundet natriumhyaluronat-injektionen er biokompatibel, ikke-
inflammatorisk og ikke-pyrogen. Natriumhyaluronatpraeparater har vist sig at veere veltolererede i artrose synoviale

led sasom knae, hofte, skulder og ankel. MONOVISC's handlinger er smgring og mekanisk statte.

ANVENDELSE:
MONOVISC-injektion af krydsbundet natriumhyaluronat er en enkelt, intraartikulaer injektion af krydsbundet
natriumhyaluronat, som er beregnet til at behandle symptomer pa osteoarthritis.

INDIKATIONER

MONOVISC er indiceret som et viskoelastisk supplement eller en erstatning for ledvaeske i menneskelige knze-,
hofte-, skulder- og ankelled. MONOVISC er velegnet til behandling af symptomer pa mild til moderat slidgigt i knae,
hofte, skulder og ankelled hos patienter, som ikke har reageret tilstreekkeligt pa konservativ ikke-farmakologisk
behandling og simple analgetika. | kliniske undersggelser har Monovisc vist sig at have en virkningsvarighed pa
mindst 6 maneder og en anden injektion 6 maneder efter, at den fagrste injektion har vist sig at veere sikker.

BRUGSANVISNING

Den pakreevede maengde MONOVISC injiceres gennem en steril, hypodermisk engangsnal af passende stgrrelse ind
i den valgte ledspalte. Den sterile kanyle skal fastgeres til MONOVISC-sprgjten af en sundhedspersonale ved hjaelp
af en aseptisk teknik, der er godkendt af et sundhedsinstitut. Den almindelige nalestarrelse til injektioner er 18-21
gauge. Det endelige nalevalg til enhver procedure afggres af laegen. Laegen bear sikre korrekt penetration ind i den
synoviale ledspalte, far MONOVISC injiceres.

KONTRAINDIKATIONER

MONOVISC er sammensat af krydsbundet natriumhyaluronat og kan indeholde spormaengder af grampositive
bakterielle proteiner. Fglgende allerede eksisterende tilstande kan udggare relative eller absolutte kontraindikationer til
brugen af MONOQVISC:

Kendt felsomhed over for ethvert af materialerne i MONOVISC

Eksisterende infektioner i hudregionen pa det tilsigtede injektionssted

Kendt infektion i indeksleddet

Kendte systemiske blgdningslidelser

Svage populationer, sdsom bgrn, gravide eller ammende kvinder

FORHOLDSREGLER
De forholdsregler, der normalt overvejes under injektion af stoffer i leddene, anbefales.

» Kun laeger, der er uddannet i accepterede injektionsteknikker til levering af midler til ledrum, ber injicere
natriumhyaluronat til denne anvendelse.

+ Maengden af MONOVISC, der skal injiceres, afheenger af patientens anatomi og skal defineres af den laege,
der udfgrer proceduren. Der ma ikke anvendes for meget natriumhyaluronat, og patienten skal overvages
ngje.

* Synovialrummet ber ikke overfyldes.
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+ Hvis smerten gges under injektionsproceduren, skal injektionen standses og nalen traekkes ud.

» Forbigaende smerte eller haevelse kan forekomme efter den intraartikuleere (I1A) injektion.

+ Som ved enhver invasiv ledprocedure anbefales det, at patienter undgar anstrengende eller langvarige (dvs.
mere end en time) vaegtbaerende aktiviteter sdsom Igb eller tennis inden for 48 timer efter den intraartikuleere
injektion.

SSCP
Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) findes i EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed),
som er knyttet til produktet Basic UDI- DI, 00817337MONOVGU.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger ved intraartikuleer injektion af Monovisc baseret pa data fra kliniske undersggelser har tendens til at veere
forbigdende og omfatter felgende:

*Ledsmerter/artralgi *smerte pa injektionsstedet *heevelse *stivhed sudslaet «effusion sreaktion pa injektionsstedet
srgdme *smerter/smerter i ekstremiteter ssmerter under proceduren <bld maerker *synovitis *subkutane knuder *cyste

LEVERING

MONOVISC er et sterilt viskoelastisk preeparat, som leveres i en glassprgijte til engangsbrug, som leverer 4,0 ml.
Hver ml med MONOVISC indeholder 22 mg/ml let krydsbundet natriumhyaluronat (NaHA) oplgst i fosfatbufret
saltvand. Bemeerk: Sprgjtens indhold er sterilt, men produktets bakke er usteril.

TIL INTRAARTIKULZAR BRUG. OPBEVARES VED 2 °C til 25 °C. BESKYT MOD FRYSNING.

FORSIGTIG: Dette udstyr ma kun szlges og bruges af eller under opsyn af en lage.

Dette produkt er udelukkende til brug pa en enkelt patient og ma ikke resteriliseres. Genbrug af kanyler eller sprgijter,
der bruges til injektion af produktet, kan resultere i overfgrsel af smitsomme stoffer og blodbarne patogener (inklusive
HIV og hepatitis) og potentielt udggre en risiko for patienter, lseger og personale. Brugte kanyler eller sprgjter skal

kasseres efter hver injektionssession og mé ikke gemmes til efterfglgende sessioner p4d samme patient.

PRODUKTET MA IKKE ANVENDES, HVIS DEN INDVENDIGE EMBALLAGE ER ABEN ELLER BESKADIGET.
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0459
Steriliseret ved hjaelp af damp eller Parti, batchnummer
LoT
Pt Enkeltbarrieresystem med Katalognummer

beskyttende emballage udvendigt

REF

Enkelt sterilt barrieresystem

Medicinsk udstyr

MD

Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget, og se
brugsanvisningen

®

Ma ikke resteriliseres

Importgr

Anvendes inden

Se brugsanvisningen

(1]

www.anikaifu.com

Temperaturgreense

Bivirkninger eller alvorlige haendelser eller abne/beskadigede produkter med darlig ydeevne kan indberettes ved at
kontakte Anika Therapeutics, Inc. pa +1-781-457-9000 eller GlobalComplaints@anika.com. | tilfaelde af en alvorlig
haendelse, der indtreeffer i EU, ber Anika Therapeutics ogséa kontakte den kompetente myndighed i din medlemsstat.

w

Juridisk producent
Anika Therapeutics, Inc
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730 USA

EC | REP| EU-autoriseret repraesentant

Anika Therapeutics, S.r.L.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD) — Italien

Eu%

AML-3000173 REV-A
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¢ ANIKA

el

Oonyieg xpnong
MONOVISC®

EAagppwc dlacTaupwpévo uahoupoVviKO VATPIO uwnAoU PopiakoU BApoug

AUTEG 01 00nYieg Xpriong TTpoopifovTal ATTOKAEIOTIKA Yia dlavour] eKTOG Twv HIA.

MpooTabwvTag va KaAUWOUHE KAAUTEPA TIG AVAYKEG TWV TTEAGTWYV HAG KAl VO EAQXICTOTIOICOUE TO
ammoBANTa, AUTEG 01 00NYiEG XPAONG TTAPEXOVTAI GE NAEKTPOVIKI JOP@r. AUTS TO £YyPAQO UTTOKEITAI O€
aAAayég. H 1o Tpdo@aTn £€kdoan autwv Twv odnyiwyv XpAong cival diaBéaiun oto diadiktuo. Edv dev
giate BERaiol OTI XpNOIYOTIOIEITE TNV TTIO TTPOCTPATN £€KOOAON, EKTUTTWOTE Eava TIG 0dnyieg XpAong oTn
O1eUBuvan www.anikaifu.com. E&v TrpoTiyaTe éva avtiypagpo o€ XapTi, JTTOPEITE va To {NTHOETE dWPEAV
emkoivwvwvTag pe Tnv Anika Therapeutics, Inc. atn die0Buvon www.anikaifu.com. Evatrokeital gtov
XPAOTN va dIac@aAilel 6TI XpNCIYOTTOIEITAI N TTIO EVNPEPWEVN €KBOON 0dNYIWV XProng.

Ta mrpoidvTa evdExeTal va pnv gival diaBéoiya ae OAeg TIG ayopég. H diaBeaipdtnTa Tou TTPoidvTog
UTTOKEITAI OTN PUBUICTIKA £YKPION O JEPNOVWUEVES AYOPES. ETTIKOIVWVHOTE YE TOV TOTTIKO QVTITTIPOCWTTO
€AV EXETE EPWTAOEIG OXETIKA PE TN SI0BECIPOTNTA TWV TIPOIOVTWYV OTNV TTEPIOXT 0OG.

© Anika Therapeutics, Inc. Me enidpUAagn KAOe VOULUOU SLKALWLOTOC.
Ta Monovisc kot Anika eival spmoptkd ofjpota fi/kot orjpata katatebévra tng Anika Therapeutics, Inc.



AlaBaoTte auTég TIG 0dNYiEg TTARPWG TTPIV ATTd TN XPHON.

MNEPIrPA®H

To MONOVISC® givai éva ATTOCTEIPWHEVO, JN TTUPETOYOVO, SIGAUNA UAAOUPOVIKOU vaTpiou, eEAAPPwG diaouvOedeuévo
ME évav 1816kTNTO XNUIKS dlacTaupwrtr). To MONOVISC mrepiéxel 22 mg/mL eAa@puwig S1a0TaUPpWHUEVOU UGAOUPOVIKOU
vatpiou (NaHA) diaAupévo ae aAaTolxo puBuIoTIKG SIGAUNA QUOPOPIKWY GE QUCIOAOYIKH OCHWTIKOTNTA. TO
MONOVISC mrapdyetal atmd e§aipeTIkG KaBapd, UGAOUPOVIKO VATPIO uwnAoU poplakoU Bapoug TTou TrapdyeTtal ammo
Baktnpiakf {Upwon. To uaAoupoviko ogU eival Eva QUOIKO GUUTTAEYHA TTOAUCAKXAPITN TNG OIKOYEVEIOG
YAUKOZOUIVOYAUKOVW)V.

XAPAKTHPIZTIKA

To uahoupovikd VATpIO €ival évag TTOAUGAKXOPITNG UPNAOU JoPIaKOU BAPOUG, TTOU OTTOTEAEITAI OTTO YAUKOUPOVIKO
vaTpio kal N-akeTuhoyAukolapivn. To uaAoupovikd vaTpio ato MONOVISC mpoépxetal atrd Baktnpiokr) {Upwaon. To
UaAOUPOVIKO 0gU dlavépeTal TTavToU o€ OAGKANPO TOV I0TO TOU CWHATOG Kal UTTAPXEI O UWPNAEG OUYKEVTPWOEIG O€
I0TOUG OTTWG TO UAAWDEG UYPO, To apBpPIKO uypod, 0 OPNPAAIOG AWPOGS Kal TO XOPIO. To UAAOUPOVIKO VATPIO AEITOUPYET
wg¢ AITavTIKS 10TOU Kal Bewpeital OTI TTaifel onUAvTIKO POAO 0TN SIOPOPPWOT TWV AAANAETTIOPACEWY METOEU YEITOVIKWY
10TWV. MT1TopEi eTTiong va Aeitoupyroel we 1IEWS0EAAOTIKA UTTOOTAPIEN SIATNPWVTAG TOV SIOXWPICTHO HETAEU TWV IOTWV.
AlOQOPETIKA TTAOPACKEUATUATA UAAOUPOVIKOU VATPIOU UTTopPEl va €Xouv SIaQOPETIKG poplakd Bdpn, aAAd €xouv Tnv
idia xnuikA doun. H éveon pe diaotaupwpévo uahoupovikd varpio MONOVISC civar BiooguuBath, Un eAeypovwdng Kal
MN TTUpETOYOVOGS. Ta TTAPACKEUATHATA UAAOUPOVIKOU vaTpiou £xouv atrodeixBei Ot eival KAAd avekTd o€
00TE0APOPITIKEG apPBPWOEIS TOU apOpPIKOU UPéva, OTTWG TO YOVaTO, TO 10XI0, O WHOG Kal 0 aaTpdyalog. O1 dpdaeig Tou
MONOVISC civai n Aitravon Kai n unxavikfi uttooTAPIEN.

E®APMOIH
H diacTtaupwuévn évean ualoupovikoU vatpiou MONOVISC eival pia atrAr, evdoapBpikn £veon dIaCTAUPWHEVOU
VaTPiou UAAOUPOVIKOU VATPIOU TTOU €X€El OXEDIAATEI yia TN BepATTEIQ TWV CUPTITWHATWY TNG 00TE0OPOPITIOAC.

ENAEIZEIZ

To MONOVISC evdeikvuTtal wg 1EWB0EAAOTIKO GUUTTARPWHA ] UTTOKOTACTATO TOU apBPIKOU UypoU OE avOpwITIVEG
apBpwoelg yovarog, Ioxiou, wuou kai aoTpaydAou. To MONOVISC cival katdAAnAo yia Tn Bepatreia Twv
CUNTITWHATWY TNG ATTIOG WG PETPIAG 00TEOAPOPITIONG TV apBPWCEwWY TOU YOVATOG, TOU I0YXIOU, TOU WHUOU Kal TOU
aoTPayAAOU yia aoBeVEIG TTOU BeV €XOUV AVTATTOKPIOEI ETTAPKWG OTN GUVTNPNTIKN KN APUAKOAOYIKN BepaTreia kal oTa
atrAd avaAynTiKa. Z€ KAIVIKEG peAETEG €xel atrodeixOei 611 To MONOVISC éxel didpkeia OpAang TOUAGXIOTOV 6 unvwv
Kal N 0gUTEPN €yXUon 6 PAVEG PETA TNV TTPWTN £yXUOT aTTOdEIXONKE AOPAANG.

OAHrIEXZ XPHXZHX

H amrairotpevn TrooétnTa Tou MONOVISC evietal evidg Tou eTTIAEypévou apBpIKoU XWPou JECoW HIag OTEIpag
UTTOOEPUIKNG BEAGVAG piag xpriong katdAAnAou diaueTpriuaTog. H atmroaTeipwuévn BeAdva Ba TTpETTEN va TTPOCAPTATAI
otn oupiyya MONOVISC atrd emmayyeAPaTia TOU TOPEQ TNG UYEIOVOUIKAG TTEQIBAAYNG XPNOIKOTTOIWVTAG HId
EYKEKPIPEVN ATTO TIG EYKATAOTACEIG UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAWNG aonTiTIKA TEXVIKRA. O1 ouvnBeIg ueTpnTéG BEAGVAG yia
evéoelg éxouv Oeiktn 18-21. H teAikn emAoyn BeAdvag yia omroiadrTrote diadikacia atroTeAei amdgaaon Tou iatpou. O
emmayyeApariog uyeiag Tpétrel va dilao@aliosl Tnv opBn digicduan eviog Tou apBpIkou XWPou TIpIV atrd Thv £yXuon Tou
MONOVISC.

ANTENAEI=ZEIZ

To MONOVISC atroteAcital atmmd d1aoTaupwpévo UaAOUPOVIKS VATPIO KAl UTTOPET va TTEPIEXEI IXVOTTOTOTNTEG BETIKWV
BakTnplakwv TpwTeivwv. O akOAouBeg TTPOUTTAPXOUCES KATAOTATEIG EVOEXETAI VA ATTOTEAOUV OXETIKEG 1] OTTOAUTEG
C(VTEV5£I§£I§ xpriong Tou MONOVISC:

MN'vwoTn euaioBnoia o€ kdtolo cuoTaTikG TTou TrEpIEXETal oTo MONOVISC

MpoUTtrdpxouceg AoINWEEIG TNG BEPUATIKNG TTEPIOXIG OTO TTPOPAETTONEVO ONUEio TNG éveong

M'vwoTn Aoipwén Tng GpBpwaong Tou deikTn

M'VWOTEG OUOTNUOTIKEG AIHOPPAYIKES BIOTAPAXES

Eutrabeig TAnBucpoi, 6TTwg Ta TTaidid, ol £yKueg f o1 BNAGloucEeg Yuvaikeg
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MPO®YAAZEIX

e ZUVIOTWVTAI Ol TTIPOQUAAEEIG TToU ouvhBwWS AapBdvovTal uTrTdwn Katd TV £€yXUoT OUCIWY OE apBpwaoEIS.

* Movo ol eTTayyeApartieg Tou 1aTpIkoU KAGSOU TToU €ival EKTTAIOEUPEVOI OTIG ATTOOEKTEG TEXVIKEG £YXUONG YIa TNV
TTAPOXA TTapAyOVTIWY O€ apBPIKOUG XWPOUGS Ba TTPETTEI va Xopnyouv UOAOUPOVIKO VATPIO yia auTh TV
gpappoyn.

* H moodétnta Tou MONOVISC trou TTpéTrel va eyxuBei e§aptdTal atrd Tnv avaTtopia Tou acgBevoug Kal TTPETTEN va
KaBopileTal atrd Tov IaTPO TToU eKTEAE TN dladikagia. Agv TTPETTEI va XPNOIKOTTOIEITal UTTEPBOAIKN TTOOOTNTA
UOAOUPOVIKOU VOTPIoU Kal 0 aoBevNG TTPETTEI VO TTOPOAKOAOUBEITAI OTEVA.

Agv TTPETTEl VA YIVETAI UTTEPTTARPWGN TOU apBPIKOU XWPOU.

Edv o mévog augnBei katd 1n diadikacia Tng £veong, n évean TTPETTEN va SIOKOTTEI Kal N BEAGvVa va atrooupbEi.
Mrtropei va epypavioTei TTapodikdg TTOVOG 1 oidnua petd Tnv evdoapOpikn (EA) éveon.

OT1wg oupBaivel pe kABe eepPaTikr BepaTtreia OTIGC APOPWOEIG, CUVICTATAI OTOUG AOBEVEIC va ATTOPEUYOUV TIG
EVTOVEG I TTAPATETAPEVEG (ONA. Avw TNG piag wpag) OpaaTnPIOTNTEG PE BApN, OTTWG TO TPEEIMO A TO TEVIG, EVTOG
48 wpwv PeTE TNV vO0OPOPIKN Eveon.

SSCP
H ouvoyn ao@dAsiag kai KAIviKng atmrdédoong (SSCP) eivail diaBéoiun oto EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) TTou cuvdéetal pe 10 Bacikd UDI-DI tou mrpoidvrtog, 00817337MONOVGU.

ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ

O1 avemBUunTeg avTidpdoelg aTnv evdoapBpikr €vean Tou Monovisc pe Baon ta dedopéva TNG KAIVIKAG JEAETNG
Teivouv va gival TTapodikEG Kal TTepIAapBdavouy Ta akdAouba:

*MNévog aTig apBpwaocig/apBpalyia «[Mdvog oTo onueio Tng éveong *Oidnua *Auckapyia *E¢avBnua *Egidpwon
*AvTtidpaon oTo onueio NG éveong *EpuBpdtnTa *[évog/Movog ota dkpa «lMdvog katd T diadikacia *MwAwWTTEG
*ApBpoBulakiTida *YTToddpIol 601 *KUoTEG

TPOMNOZ AIAGEZHZ

To MONOVISC cival éva oTeipo 1§wdoeAdoTIKO okeUaoua To oTroio diatiBeral evidg yudAivng aUplyyag piag xpriong
4,0 mL. K&dBe mL tou MONOVISC trepiéxel 22 mg/mL ehagppwg diaoTaupwpévou uaroupovikoU varpiou (NaHA)
S1aAupéVo o€ aAaToUXO PUBUICTIKG SIGAUPO PWOPOPIKWY. ZNUEiwon: To TTEPIEXOPEVO TNG CUPIYYAS EivVal
ATTOOTEIPWHEVO, OPWG O BIOKOG TOU TTPOIOGVTOG OEV Eival ATTOOTEIPWHEVOG.

A ENAOAPOPIKH XPHZH. ®YAA=ZTE TO ZE OEPMOKPAZIA 2 °C éwg 25 °C. MPOZTATEYZTE AMNO MNMAIrQMA.

MPOXZOXH: AuTo TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA TTWAEITAI KAl va XPNOCIMOTIoIEiTAl aTrd 1aTPO N UTTO
NV emifAeyn 1aTPOU.

AuTtd 1O TTPOIGV TTPOOPICETal VIO XPrion O€ évav YOVO aaBevr) Kal dev TTPETTEI VA ETTAVATTIOOTEIPWVETAL. H ETTOVOANTITIKA
XPAoN Twv BEAOVWV 1 CUPIYYWV TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAI VIO TNV €yXUON aUTOU TOU TTPOIGVTOG PTTOPEI va £XOuv oav
ATTOTEAETHA TN YETADOOT JOAUGUATIKWY TTAPAYOVTWY OTTWG KAl AIJOTOYEVWV TTAB0oyOVwWY (CUUTTEPIAQUBAVOUEVOU TOU
100 HIV kai nmraTindag), ye evoexouevn €KBEan Twv aoBEVWYV, TWV YIATPWY KAl TOU TTPOCWTTIKOU o€ Kivouvo. Ol
XPNOIMOTIOINUEVEG BEAOVEG 1 OUPIYYEG TTPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI HETA aTTd KGBE £yxuon Kal va pnv atroBnkedovTal yia
eTmakéAouBeg ouvodoug aTov idlo aabevr).

MHN XPHZIMOMNOIEITAI EAN EXEI ANOIXTEI 'H YNOZTEI ZHMIA H EZQTEPIKH ZYZKEYAZIA TOY
NMPOIONTOX.
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TIPOCTATEUTIKA) CUOKEUATIa e§WTEPIKG

REF

c € Eupwtraik cuppdpewaon Kai apiduog Huepounvia rapaywyng
KOIVOTTOINUEVOU OPYQVIGHOU ﬂ
0459
ATTOOTEIPWVETAI PE aTUO 1 ENpPN MapTida, ApIBu6S TTapPTIdAg
BeppodTnTa LOT
Pt 200TnNUa HOVAG GPaYNG HE Ap1Bu6G kKaTtaAdyou

Evidio atmrooTeipwpévo ouotnua
Ppayuou

MD

laTpikfy ouokeun

Na unv EavaxpnoiuoTtroinBei

®

Mnv xpnoiyoTroIEiTE €AV N
OuUOKeuaaoia £XEl KATAOTPOYEI Kal
OUpBOUAeUTEITE TIG 0BNYiEG XPONG.

Na pnv eTavarrooTtelpwOei

Eicaywyéag

XpAon €wg

(1]

www.anikaifu.com

>upPBouAeurteite TIG 0dnyieg xpriong

Oplo Beppokpaaiag

Ma va ava@épete avemOUuNTa TTEPIOTATIKA 1) coBapd CUUBAVTA i aVOIYUEVA/KATECTPAUMUEVA TTPOIOVTA UE KOKNA

amédoon, emKoIvwvAoTe Pe TNV Anika Therapeutics, Inc. oto +1-781-457-9000 1y oto GlobalComplaints@anika.com.

>¢ TTEPITITWON OTToI0UdNTTOTE GORapPOU TTEPIOTATIKOU TTou £Xel oupBei otnv EE, n Anika Therapeutics Ba trpétrel
ETTIONG VA ETTIKOIVWVIOEI HE TNV appodia apxh Tou KpAToug JEAOUG OaG.

w

NopIgog KaTaoKeUaoTAG
Anika Therapeutics, Inc
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730 HIMA

EC | REP

Eu%

E&ouaiodotnuévog
AvTirpéowTtiog otnv EE
Anika Therapeutics, S.r.L.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD) — ITaAia

AML-3000173 REV-A
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¢ ANIKA

Kayttoohjeet
MONOVISC®

Kevyesti silloitettu korkeamolekyylipainoinen natriumhyaluronaatti

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu jaeltavaksi yksinomaan Yhdysvaltain ulkopuolella.

Haluamme tayttaa asiakkaitten tarpeet parhaalla mahdollisella tavalla ja minimoida jatteet, joten
toimitamme nama kayttdohjeet sahkodisessa muodossa. Tata asiakirjaa saatetaan muuttaa.
Kayttdohjeiden uusin versio on saatavilla verkosta. Jos et ole varma, kaytatko kayttdohjeiden tuoreinta
versiota, tulosta ne uudelleen osoitteesta www.anikaifu.com. Jos haluat painetun version, voit pyytaa sen
veloituksetta ottamalla yhteytta Anika Therapeutics, Inc.:iin osoitteessa www.anikaifu.com. Kayttaja on
vastuussa sen varmistamisesta, ettd kaytdssa on kayttdohjeiden tuorein versio.

Tuotteita ei valttdmatta ole saatavilla kaikilla markkina-alueilla. Tuotteen saatavuus riippuu
saadosselvityksesta yksittaisilla markkina-alueilla. Ota yhteytta paikalliseen edustajaan, jos sinulla on
kysyttdvaa saatavuudesta alueellasi.

© Anika Therapeutics, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
Monovisc ja Anika ovat Anika Therapeutics, Inc:n tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja.



Lue tama ohje kokonaan ennen kayttoa.

KUVAUS

MONOVISC® on steriili, ei-pyrogeeninen, natriumhyaluronaattiliuos, joka on silloitettu kevyesti patentoidulla
kemiallisella silloitusaineella. MONOVISC sisaltaa 22 mg/ml lievasti silloitettua natriumhyaluronaattia (NaHA), joka on
liuotettu fosfaattipuskuroituun keittosuolaliuokseen fysiologisella osmolaliteetilla. MONOVISC on valmistettu erittain
puhtaasta, korkean molekyylipainon omaavasta natriumhyaluronaatista, joka on tuotettu bakteerifermentaatiolla.
Hyaluronihappo on luonnollinen glykoosiaminoglykaani-perheeseen kuuluva kompleksinen polysakkaridi.

OMINAISUUDET

Natriumhyaluronaatti on molekyylipainoltaan suuri polysakkaridi, joka koostuu natriumglukuronaatista ja N-
asetyyliglukosamiinista. MONOVISC-valmisteen natriumhyaluronaatti on valmistettu bakteerikaymisella.
Hyaluronihappoa on kaikkialla ruumiin kudoksissa, ja sen pitoisuus on suuri esimerkiksi lasiaisessa, nivelnesteessa,
napanuorassa ja verinahassa. Natriumhyaluronaatti toimii kudoksen voiteluaineena, ja silla oletetaan olevan tarkea
rooli vierekkaisten kudosten vuorovaikutuksessa. Se toimii myds viskoelastisena tukena, joka erottaa kudokset
toisistaan. Eri natriumhyaluronaattivalmisteilla voi olla eri molekyylipaino, mutta niiden kemiallinen rakenne on sama.
MONOVISC-silloitettu natriumhyaluronaatti-injektio on biologisesti yhteensopiva, ei-inflammatorinen ja ei-
pyrogeeninen. Natriumhyaluronaattivalmisteiden on osoitettu olevan hyvin siedettyja nivelrikkoisissa nivelnivelissa,
kuten polvessa, lonkassa, olkapaassa ja nilkkassa. MONOVISC:n toiminnot ovat voitelu ja mekaaninen tuki.

KAYTTO
MONOVISC silloitettu natriumhyaluronaatti -injektio on silloitetusta natriumhyaluronaatista valmistettu nivelensisainen
kertainjektio, joka on tarkoitettu osteoartriitin oireiden hoitoon.

KAYTTOAIHEET

MONOVISC on tarkoitettu viskoelastiseksi lisdaineeksi tai nivelnesteen korvaajaksi ihmisen polvi-, lonkka-, olka- ja
nilkkanivelissd. MONOVISC soveltuu hyvin lievan tai keskivaikean polven, lonkka-, olkapaa- ja nilkkanivelten
nivelrikon oireiden hoitoon potilaille, jotka eivat ole reagoineet riittavasti konservatiiviseen ei-farmakologiseen hoitoon
ja yksinkertaisiin kipuldakkeisiin. Kliinisissa tutkimuksissa MONOVISC-valmisteen on osoitettu kestédvan vahintdan 6
kuukautta, ja toinen injektio 6 kuukautta ensimmaisen injektion jalkeen on osoittautunut turvalliseksi.

KAYTTOOHJEET

Vaadittava maara MONOVISC-valmistetta injisoidaan sopivankokoisella steriililla, kertakayttdisella injektioruiskulla
valittuun niveltilaan. Terveydenhuollon ammattihenkilon tulee kiinnittéa steriili neula MONOVISC-ruiskuun kayttamalla
terveydenhuoltolaitoksen hyvaksymaa aseptista tekniikkaa. Injektioon kéytettdvan neulan koko on yleensa 18-21 G.
Kuhunkin toimenpiteeseen kaytettdvan neulan koosta p&aattaa laakari. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee
varmistaa, ettd neula on tyénnetty oikein nivelen synoviaaliseen tilaan ennen MONOVISC-valmisteen injisoimista.

VASTA-AIHEET:
MONOVISC on valmistettu silloitetusta natriumhyaluronaatista ja saattaa sisaltaa erittain pienia maaria Gram-
positiivisia bakteeriproteiineja. Seuraavat olemassa olevat tekijat voivat muodostaa suhteellisen tai absoluuttisen
vasta-aiheen MONOVISC-valmisteen kaytolle:

* Tunnettu herkkyys jollekin MONOVISC:n sisaltadmille materiaaleille

* olemassa oleva ihoinfektio valitun injektiokohdan alueella

* tunnettu etusormen nivelen infektio

* tunnetut systeemiset verenvuotohairitt

* heikot henkil6t, kuten lapset ja raskaat tai imettavat naiset

VAROTOIMET
« Suosittelemme niitd varotoimenpiteita, joita tavallisesti harkitaan injektoitaessa aineita niveliin.
« Vain |aaketieteen ammattilaiset, jotka on koulutettu hyvaksytyissa injektiotekniikoissa aineiden antamiseksi
niveltiloihin, saavat pistda natriumhyaluronaattia tata sovellusta varten.
» Tarvittava MONOVISC-injektiomaara riippuu potilaan anatomiasta, ja toimenpiteen suorittavan laakarin on
maariteltava se. Jaljelle jaanytta natriumhyaluronaattia ei saa kayttaa, ja potilasta on tarkkailtava huolellisesti.
* Niveltilaa ei saa tayttaa liikaa.
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« Jos kipu lisdantyy injektiotoimenpiteen aikana, injektio on keskeytettava ja neula on vedettava ulos.

* Nivelensiséisen (lA) injektion jalkeen saattaa esiintyd ohimenevaa kipua tai turvotusta.

« Kuten kaikkien invasiivisten niveltoimenpiteiden yhteydessa, potilaiden on suositeltavaa valttaa rasittavia tai
pitkia (eli yli tunnin) painoa kantavia aktiviteetteja, kuten juoksua tai tennista 48 tunnin sisalla nivelensisaisen
injektion jalkeen.

SSCP
Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto (SSCP) on saatavilla EUDAMEDista
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), joka on linkitetty tuotteen Basic UDI-DI -tunnukseen 00817337MONOVGU.

HAITTAVAIKUTUKSET

Kliinisten tutkimustietojen perusteella Monoviscin nivelen sisdisen injektion haittavaikutukset ovat tavallisesti
tilapaisia. Niitd ovat mm. seuraavat:

*Nivelkipu/nivelkipu *Pistoskohdan kipu *Turvotus «Jaykkyys ¢lhottuma <Effuusio *Pistoskohdan reaktio *Punoitus
*Kipu/kipu raajoissa *Toimenpidekipu *Mustelmat *Sinoviitti *lhonalainen kyhmy *Kysta

TOIMITUSTAPA

MONOVISC on steriili viskoelastinen valmiste, joka toimitetaan kertakayttdisessa lasiruiskussa, jossa on 4,0 ml.
Millilitra MONOVISC-valmistetta sisaltda 22 mg/ml lievasti silloitettua natriumhyaluronaattia (NaHA), joka on liuotettu
fosfaattipuskuroituun keittosuolaliuokseen. Huomautus: Ruiskun sisaltd on steriili; tuotealusta on kuitenkin epasteriili.

NIVELENSISAISEEN KAYTTOON. SAILYTYSLAMPOTILA 2-25 °C. SUOJATTAVA JAATYMISELTA.

HUOMIO: Taman valineen saa myyda ja sitd saa kayttaa vain laakari tai laakarin valvonnassa.

Tama tuote on kertakayttdinen, eika sita saa steriloida uudelleen. TAman tuotteen injisointiin kaytettavien neulojen tai
ruiskujen uudelleenkaytdsta voi olla seurauksena tartunnanaiheuttajien seké veren valityksella tarttuvien patogeenien
(mm. HIV ja hepatiitti) valittyminen, mika saattaa vaarantaa potilaat seka l1aakarit ja muun hoitohenkiloston. Kaytetyt
neulat tai ruiskut tulee havittaa jokaisen injektiokerran jalkeen, eika niitd saa sailyttdéd myéhempaa saman potilaan
hoitoa varten.

El SAA KAYTTAA, JOS TUOTTEEN SISAPAKKAUS ON AUKI TAI VAURIOITUNUT.
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Eurooppalaisen yhteensopivuus- ja
ilmoituselimen numero

Valmistuspaivamaara

-l

0459
Steriloitu hoyrylla tai kuivalla lammalla Era, LOT-numero
LOT
Pt Yhden esteen jarjestelma, jonka Luettelonumero

ulkopuolella on suojapakkaus

REF

Yksi steriili estejarjestelma

Laaketieteellinen laite

MD

Ei saa kayttaa uudelleen

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut
ja katso kayttoohjeet

®

Ei Saa Steriloida Uudelleen

Maahantuoja

Viimeinen kayttépaiva

Lue kayttdohjeet

(1]

www.anikaifu.com

Lampdtilarajoitus

limoita haittavaikutuksista, vakavista tapahtumista ja avatuista/vaurioituneista huonosti toimivista tuotteista Anika
Therapeutics, Inc. lle soittamalla numeroon 1-781-457-9000 tai lahettamalla sahkdpostia osoitteeseen
GlobalComplaints@anika.com. EU:ssa tapahtuneen vakavan tapahtuman tapauksessa Anika Therapeuticsin tulee

myds ottaa yhteytta jdAsenmaan patevaan viranomaiseen.

w

Laillinen valmistaja
Anika Therapeutics, Inc
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730, USA

EC | REP | EU:n valtuutettu edustaja

Anika Therapeutics, SrL
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD) — ltalia

Eu%

AML-3000173 REV-A
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Naudojimo instrukcija
MONOVISC®

silpno skersinio rySio didelés molekulinés maseés natrio hialuronatas

Si naudojimo instrukcija yra skirta tik platinimui uz JAV riby.

Siekiant geriausiai patenkinti mdsy klienty poreikius ir sumazinti atlieky kiekj, $i naudojimo instrukcija
pateikiama elektroniniu formatu. Sis dokumentas gali bati pakeistas; naujausig $ios naudojimo
instrukcijos versijg rasite internete. Jei abejojate, ar naudojate naujausig versijg, perspausdinkite
naudojimo instrukcijg i$ interneto svetainés www.anikaifu.com. Jei pageidaujama popieriné kopija, jos
galima paprasyti nemokamai, susisiekus su ,Anika Therapeutics, Inc.“ adresu www.anikaifu.com.
Naudotojas privalo uztikrinti, kad baty naudojama naujausia naudojimo instrukcija.

Gaminiai gali bati prieinami ne visose rinkose. Gaminio prieinamumas priklauso nuo gauto reguliavimo
institucijos leidimo atskirose rinkose. Jei turite klausimy apie gaminiy prieinamumg jisy vietovéje,
kreipkités | vietinj atstova.

© Anika Therapeutics, Inc. Visos teisés saugomos.
»Monovisc” ir ,,Anika“ yra , Anika Therapeutics, Inc.” prekiy Zenklai ir (arba) registruoti prekiy Zenklai.



PrieS vartojima perskaitykite Sig visg instrukcija.

APRASAS

MONOVISC® yra sterilus, nepirogeniSkas natrio hialuronato tirpalas, silpnu skersiniu rySiu susijunges su patentuotu
cheminiu skersiniu risikliu. MONOVISC sudétyje yra 22 mg/ml silpno skersinio rySio natrio hialuronato (NaHA),
istirpinto fosfatu buferizuotame fiziologiniame tirpale, esant fiziologiniam osmolalumui. MONOVISC pagamintas i$
ypac gryno, didelés molekulinés masés natrio hialuronato, susidariusio dél bakterinés fermentacijos. Hialurono
ragstis yra natdralus sudétinis glikozaminoglikany grupés polisacharidas.

CHARAKTERISTIKOS

Natrio hialuronatas yra didelés molekulinés masés polisacharidas, sudarytas i$ natrio gliukuronato ir N-
acetilgliukozamino. MONOVISC esantis natrio hialuronatas yra gautas bakterinés fermentacijos bddu. Hialurono
rigstis yra pasiskirsCiusi po visus organizmo audinius; didelémis koncentracijomis jos yra stiklakdnio skystyje,
sgnariy skysciuose, bambagysléje ir dermoje. Natrio hialuronatas veikia kaip audinio lubrikantas, moduliuojantis
gretimy audiniy sgveika. Jis taip pat veikia kaip audinius skirianti viskoelastiné atrama. Jvairiy natrio hialuronato
ruoSiniy molekuliné masé gali skirtis, taCiau jy cheminé struktiira yra vienoda. MONOVISC skersinio rySio natrio
hialuronato injekcija yra biologiSkai suderinta, neuzdegiminé ir nepirogeniska. Jrodyta, kad natrio hialuronato
preparatai yra gerai toleruojami osteoartrito apimty sgnariy, pavyzdziui, kelio, klubo, peties ir Ciurnos sinoviniame
skystyje. MONOVISC veikimas — tepimas ir mechaniné atrama.

NAUDOJIMAS
MONOVISC skersinio rySio natrio hialuronato injekcija yra vienos kryZminés jungties natrio hialuronato injekcija |
sanarj, skirta osteoartrito simptomams gydyti.

INDIKACIJOS

MONOVISC yra skirtas naudoti kaip Zmogaus kelio, klubo, peties ir ¢iurnos sagnariy sinoviniy skysc¢iy viskoelastinis
papildas ar pakaitalas. MONOVISC puikiai tinka gydyti lengvo ir vidutinio sunkumo kelio, klubo, peties ir Ciurnos
sagnariy osteoartrito simptomus pacientams kurie tinkamai nereagavo | konservatyvq nefarmakologinj gydyma ir

antroji injekcija praejus 6 ménesiams po plrmosuos injekcijos yra saugi.

VARTOJIMO NURODYMAI

Reikiamas MONOVISC kiekis Svirk§¢iamas naudojant sterilig, vienkarting, poodine tinkamo dydzio adatg. Jis
SvirkS€iamas | pasirinktg sgnario ertme. Sveikatos priezitros specialistas turi pritvirtinti sterilig adatg prie MONOVISC
Svirksto, taikydamas sveikatos prieziros jstaigoje patvirtintg aseptine metodikg. Injekcijoms dazniausiai naudojamos
18-21 dydZzio adatos. Jusy gydytojas parinks visoms proceddroms atlikti tinkamas adatas. Sveikatos priezitros
specialistas, prie$ sudvirk§damas MONOVISC, turi tinkamai jvesti adatg j sgnario sinovijos ertme.

KONTRAINDIKACIJOS
MONOVISC sudarytas i$ skersinio rySio natrio hialuronato, ir jo sudétyje gali bati gramteigiamy bakterijy baltymy
pédsaky. Egzistuojancios sglygos, kurios gali sukelti santykines ar neabejotinas MONOVISC naudojimo
kontraindikacijas, yra Sios:
+ Zinomas jautrumas kuriai nors MONOVISC sudétinés dalies medZiagai;
neiSgydytos odos infekcijos numatytoje injekcijos vietoje;
zinoma nurodyto sgnario infekcija;
zinomi sisteminiai kraujavimo sutrikimai;
silpnos populiacijos, pavyzdZiui, vaikai ir néscios ar Zzindancios moterys.

ATSARGUMO PRIEMONES
Rekomenduojama laikytis jprasty atsargumo priemoniy, taikomy medziagy injekcijos j sgnarius metu.

« Natrio hialuronato injekcijas turi Svirksti tik medikai, susipazine su injekcijy j sgnariy ertmes metodais.

» Reikiamas MONOVISC susvirkstimo kiekis priklauso nuo paciento fiziologijos ir turi biti nustatomas procediirg
atliekanc¢io medicinos specialisto. Negalima naudoti natrio hialuronato per didelio kiekio ir batina atidziai
stebéti pacienta.

* Negalima perpildyti sgnariy ertmés.
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« Jei per injekcijos procedirg skausmas padidéja, bitina sustabdyti injekcijg ir iStraukti adatg.

* Po tarpsanariniy (IA) injekcijy gali jaustis trumpalaikis skausmai ar patinimas.

» Kaip ir bet kurios kitos invazinés sgnariy proceduros atveju, 48 valandas po tarpsgnarinés injekcijos
pacientams rekomenduojama vengti sunkiy ar ilgy (t. y. ilgesniy nei viena valanda) veikly, pavyzdziui, bégimo
ar teniso uzsiémimy, dél kuriy sgnariui tenka didelé apkrova.

SKVS
Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SKVS) pateikta EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kuri
yra susijusi su gaminio, kurio bazinis UDI- DI, 00817337MONOVGU.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, nepageidaujamos reakcijos j sanarj susvirkstg ,Monovisc“ paprastai bina
laikinos ir apima:

*Sanariy skausmas / artralgija *Skausmas injekcijos vietoje *Patinimas *Sustingimas *Bérimas ¢ISskyros *Reakcija
injekcijos vietoje *Paraudimas *Gallniy skausmas / skausmas *Procediros skausmas *Mélynés *Sinovitas *Poodinis
mazgas <Cista

KAIP TIEKIAMA

MONOVISC yra sterilus viskoelastinis preparatas, tiekiamas vienkartiniuose stikliniuose 4,0 ml talpos SvirkStuose.
MONOVISC sudétyje yra 22 mg/ml silpno skersinio rySio natrio hialuronato (NaHA), istirpinto fosfatu buferizuotame
fiziologiniame tirpale. Pastaba. Svirksto turinys yra sterilus, taCiau produkto déklas yra nesterilus.

SKIRTAS INTRASANARINIAM NAUDOJIMUL. LAIKYTI NUO 2 IKI 25 °C TEMPERATUROJE. SAUGOTI NUO
UZSALIMO.

PERSPEJIMAS: $i priemoné gali bati parduodama ir naudojama tik gydytojo arba gydytojui priziarint.

Sis gaminys skirtas naudoti tik vienam pacientui ir neturéty biti pakartotinai sterilizuojamas. Pakartotinis adaty arba
Svirksty, naudoty Siam preparatui susvirksti, naudojimas gali pernesti ligy sukéléjus, taip pat per kraujg plintancius
patogenus (jskaitant ZIV ir hepatito) ir sukelti galimg pavojy pacientams, gydytojams ir personalui. Panaudotas
adatas arba SvirkStus po kiekvienos injekcijos batina iSmesti ir nelaikyti vélesnéms injekcijoms tam paciam pacientui.

NENAUDOKITE, JEI VIDINE PREPARATO PAKUOTE ATIDARYTA AR PAZEISTA.
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Europos atitiktis ir notifikuotosios
institucijos numeris
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Pagaminimo data

Sterilizuota naudojant garus arba
sausg karstj

LOT

Partija, PARTIJOS numeris

-----

Vieno barjero sistema su apsaugine
pakuoté iSoréje

REF

Katalogo numeris

Vieno sterilaus barjero sistema

MD

Medicinos priemoné

Nenaudoti pakartotinai.

®

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir
vadovaukités naudojimo
instrukcijomis.

Pakartotinai nesterilizuoti

Importuotojas

Sunaudoti iki

(1]

www.anikaifu.com

Zr. naudojimo instrukcijg

Temperatiros apribojimas

Jei norite pranesti apie nepageidaujamus reiskinius ar rimtus incidentus arba atidarytus / sugadintus netinkamai
veikianCius gaminius, kreipkités j ,Anika Therapeutics, Inc.” tel. +1-781-457-9000 arba adresu

GlobalComplaints@anika.com. Esant bet kokiam rimtam incidentui ES, ,Anika Therapeutics* taip pat turéty kreiptis |

savo valstybés narés kompetentingg institucija.

w

Teisétas gamintojas
Anika Therapeutics, Inc
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730 JAV

EC | REP

Eu%

|galiotasis atstovas ES:
Anika Therapeutics, S.r.L.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD) - Italija

AML-3000173 REV-A
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Lietosanas instrukcija
MONOVISC®

Viegli Skérssuts augstas molekulmasas natrija hialuronats

ST lietoSanas instrukcija ir paredzéta tikai izplati$anai arpus ASV.

CenSoties vislabak apmierinat masu klientu vajadzibas un samazinat atkritumu daudzumu, ST lietoSanas
instrukcija tiek nodrosinata elektroniska formata. Sis dokuments var maintties; §Ts lieto$anas instrukcijas
jaunaka versija ir pieejama tieSsaisté. Ja neesat parliecinats, vai izmantojat jaunako versiju, lidzu,
atkartoti izdrukajiet instrukciju vietné www.anikaifu.com. Ja dodat priekSroku papira versijai, to var
pieprasit bez maksas, sazinoties ar Anika Therapeutics, Inc. vietné www.anikaifu.com. Lietotaja
pienakums parliecinaties, ka tiek izmantota visjaunaka lietoSanas instrukcija.

Produkti var nebat pieejami visos tirgos. Produktu pieejamiba ir atkariga no regulativo iestazu izdotas
atlaujas atseviskos tirgos. Lidzu, sazinieties ar vietéjo parstavi, ja jums ir jautajumi par produktu
pieejamibu jlsu regiona.

© Anika Therapeutics, Inc. Visas tiesibas paturétas.
Monovisc un Anika ir Anika Therapeutics, Inc. precu zZimes un/vai registrétas precu zZimes.



Pirms lietoSanas pilniba izlasiet So instrukciju.

APRAKSTS

MONOVISC® ir sterils, nepirogéns natrija hialuronata Skidums, viegli Skérssats ar patentétu Kimisku
Skérssavienotaju. MONOVISC satur 22 mg/ml viegli $kérsSata natrija hialuronata (NaHA), kas fiziologiska
osmolalitaté iz8kidinats fosfatu fiziologiskaja buferSkiduma. MONOVISC razo no 1pasi tira, augstas molekulmasas
natrija hialuronata, kas ieguts baktériju fermentacijas procesa. Hialuronskabe ir dabisks salikts glikozaminoglikanu
saimes polisaharids.

IPASIBAS

Natrija hialuronats ir augstas molekulmasas polisaharids, kas sastav no natrija glikuronata un N-acetilglukozamina.
MONOVISC sastava esosais natrija hialuronats ir ieglts baktériju fermentacijas rezultata. Hialuronskabe ir vienlidz
izplatita visos kermena audos un ir sastopama liela koncentracija tados audos ka stiklveida kermenis, sinovialais
Skidrums, nabassaite un derma. Natrija hialuronats darbojas ka audu lubrikants, un tiek uzskatits, ka tam ir svariga
loma blakus eso$o audu mijiedarbibas moduléSana. Tas var darboties arT ka viskoelastigs atbalsts, palidzot atdalit
viena veida audus no citiem. Dazadiem natrija hialuronata preparatiem var bat atSkiriga molekulmasa, bet tiem ir
vienada kimiska struktira. MONOVISC $kérssata natrija hialuronata injekcija ir biologiski saderiga, neuzliesmojo$a
un nepirogéna. Ir pieradits, ka natrija hialuronata preparati tiek labi panesti osteoartritiskas sinovialajas locitavas,
pieméram, cela, gizas, pleca un potites locitava. MONOVISC nodroSina locitavu ieelloSanu un mehanisku atbalstu.

LIETOSANA
MONOVISC skérssata natrija hialuronata injekcija ir vienreiz lietojama, intraartikulara SkérsSata natrija hialuronata
injekcija, kas paredzéta osteoartrita simptomu arstésanai.

INDIKACIJAS

MONOVISC ir indicéts ka viskoelastigs sinoviala Skidruma papildindjums vai aizstajéjs cilvéka cela, guzas, plecu un
potiSu locttavas. MONOVISC ir piemérots viegla vai vid&ji smagas cela, gizas, plecu un potiSu locitavu osteoartrita
simptomu arstéSanai pacientiem, kuri nav adekvati reagéjusi uz konservativu nefarmakologisku terapiju un
vienkarsiem pretsapju Itdzekliem. Klniskajos pétijumos ir pieradits, ka MONOVISC iedarbiba ilgst vismaz 6 méneSus
un ka otra injekcija 6 ménesus péc pirmas injekcijas bija drosa.

LIETOSANAS NORADIJUMI

NepiecieSamo MONOVISC daudzumu ievada caur sterilu, vienreiz lietojamu, piemérota izméra zemadas adatu
izvélétaja locitavas telpa. Veselibas apripes specialistam japiestiprina sterila adata MONOVISC §lircei, izmantojot
veselibas apriipes iestades apstiprinatu aseptikas metodi. Parastie adatu izméri injekcijam ir 18.—21. izmérs. Galigo
adatas izvéli jebkurai procedirai nosaka arsts. Veselibas apripes sniedz&jam pirms MONOVISC injicéSanas
japarliecinas, ka adata tieSam ir iekluvusi locitavas sinovialaja telpa.

KONTRINDIKACIJAS
MONOVISC sastav no SkérsSata natrija hialuronata un var saturét nelielu daudzumu grampozitivu baktériju
olbaltumvielu. Talak noradttie iepriek$ pastavosie apstakli var bt relativas vai absolatas kontrindikacijas MONOVISC
lietoSanai.

» Zinama jutiba pret kddu no materialiem, ko satur MONOVISC

» leprieks$ esoSas infekcijas taja adas zona, kur paredzéta injekcijas vieta

« Zinama radrttajpirksta locttavas infekcija

+ Zinami sistémiski asinsreces traucéjumi

* Neaizsargatas mérka grupas, pieméram, bérni, gratnieces vai sievietes, kas baro bérnu ar krati

PIESARDZIBAS PASAKUMI
leteicams ievérot tos pasus piesardzibas pasakumus, kadi parasti tiek attiecinati uz vielu injicéSanu locttavas.
+ So natrija hialuronatu drikst injicét tikai tads mediciniskais personals, kas ir apmacits injekciju veik$anai
locttavu telpas.
* Injicéjama MONOVISC daudzums ir atkarigs no pacienta anatomijas, un tas janosaka medicinas darbiniekam,
kurs veic procediru. Nedrikst izmantot parak lielu natrija hialuronata daudzumu, un pacients rlpigi janovéro.
« Sinovialo telpu nedrikst parpildit.
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« Jainjekcijas laika pastiprinas sapes, injekcija japartrauc un adata jaizvelk.

« Péc intraartikularas (lA) injekcijas veikSanas var bit parejoSas sapes vai pietikums.

« Tapat ka citu invazivu locttavas procediru gadijuma, 48 stundas péc intraartikularas injekcijas veikSanas
pacientiem ir ieteicams atturéties no intensivam aktivitatém vai ilgsto§am (ilgakam par stundu) aktivitatém pie
lielas slodzes, pieméram, skrieSanas un tenisa.

DKVK
DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (DKVK) ir pieejams EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kas ir saistits ar produkta pamata UDI-DI, 00817337MONOVGU.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas, kas saistitas ar Monovisc intraartikularo injekciju, pamatojoties uz klinisko pétijumu datiem, médz
bat parejosas péc batibas un ietver:

Locttavu sapes / artralgija *Sapes injekcijas vieta *Pietikums *Stivums elzsitumi *Asinsizplidums *Reakcija injekcijas
vieta *Apsartums *Sapes / sapes ekstremitaté Sapes procediras laika *Nobrazumi «Sinovits *Zemadas mezglveida
veidojums <Cista

PIEGADES FORMA

MONOVISC ir sterils viskoelastigs preparats, kas tiek piegadats vienreizéjas lietoSanas stikla $lirce ar tilpumu 4,0 ml.

buferskiduma. Piezime: Slirces saturs ir sterils, tacu produkta trauks nav sterils.

INTRAABTIKULARAI LIETOSANAI. UZGLABAT TEMPERATURA NO 2 °C LIDZ 25 °C. SARGAT NO
SASALSANAS.

UZMANIBU: $o ierici drikst pardot un lietot tikai arsts vai arsta uzraudziba.

Sis produkts ir paredzéts tikai vienam pacientam, un to nedrikst atkartoti sterilizét. So zalu injicéSanai izmantoto
adatu vai $lir€u atkartota lietoSana var izraistt infekcijas izraisitaju, ka art ar asinim parnésatu patogénu (tostarp HIV
un hepatita) parnesanu, potenciali apdraudot pacientus, arstus un personalu. Izlietotas adatas vai Slirces jaiznicina
péc katras injekcijas veikSanas, un tas nedrikst saglabat nakamajam injekcijam vienam un tam pasam pacientam.

NELIETOT, JA PRODUKTA IEKSEJAIS IEPAKOJUMS IR ATVERTS VAI BOJATS.
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Eiropas atbilstiba un pilnvarotas
iestades numurs
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Izgatavo$anas datums

aizsargajosu iepakojumu arpusé

REF

0459
Sterilizéts, izmantojot tvaiku vai sausu Sérija, partijas numurs
karstumu LOT
Pt Vienas barjeras sistéma ar Kataloga numurs

Vienas sterilas barjeras sistéma

MD

Medicinas ierice

Nelietot atkartoti

®

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un
izlasiet lietoSanas instrukciju

Nesterilizét atkartoti

Importétajs

Izlietot dz

(1]

www.anikaifu.com

Skatit lietoSanas instrukciju

Temperatiras ierobezojums

Lai zinotu par nevélamiem notikumiem vai nopietniem starpgadijumiem, vai atvértiem / bojatiem / slikti

funkcion&joSiem produktiem, sazinieties ar Anika Therapeutics, Inc., zvanot pa talr. +1-781-457-9000 vai rakstot uz
GlobalComplaints@anika.com. Ja k&ds nopietns negadijums ir noticis ES, Anika Therapeutics jasazinas arT ar jusu
dalbvalsts kompetento iestadi.

w

Likumigais razotajs
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Instruksjoner for bruk
MONOVISC®

Lett tverrbundet natriumhyaluronat med hgy molekylvekt

Denne bruksanvisningen er kun beregnet pa distribusjon utenfor USA.

For & mgte behovene til vare kunder og minimere avfall, leveres disse bruksanvisningene i elektronisk
format. Dette dokumentet kan endre seg. den nyeste versjonen av denne bruksanvisningen er tilgjengelig
online. Hvis du vil veere sikker pa at du bruker den siste revisjonen, bruk brukerveiledningen pa
www.anikaifu.com. Hvis du foretrekker en papirkopi, kan du be om den, gratis, ved a kontakte Anika
Therapeutics, Inc. pa www.anikaifu.com. Det er brukerens ansvar a sikre at den mest oppdaterte
bruksanvisningen blir brukt.

Produktene er kanskje ikke tilgjengelige pa alle markeder. Tilgjengelighet av produktet er underlagt
reguleringsgodkjenning pa enkelte markeder. Ta kontakt din lokale representant dersom du har spgrsmal
om tilgjengelighet av produktet i ditt omrade.

© Anika Therapeutics, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.
Monovisc og Anika er varemerker og/eller registrerte varemerker for Anika Therapeutics, Inc.



Les denne bruksanvisningen far bruk.

BESKRIVELSE

MONOVISC® er en steril, ikke-pyrogen natriumhyaluronatlgsning, lett tverrbundet med en proprieteer kjemisk
tverrbinder. MONOVISC inneholder 22 mg/ml lett tverrbundet natriumhyaluronat (NaHA) opplgst i fosfatbufret
saltlgsning med fysiologisk osmolalitet. MONOVISC er produsert av ultrarent natriumhyaluronat med hgy molekylvekt
produsert ved bakteriell fermentering. Hyaluronsyre er et naturlig sammensatt polysakkarid av glykosaminoglykan-
familien.

KARAKTERISTIKA

Natriumhyaluronat er et polysakkarid med hgy molekylvekt sammensatt av natriumglukuronat og N-acetylglukosamin.
Natriumhyaluronatet i MONOVISC er avledet fra bakteriegjeering. Hyaluronsyre finnes allment utbredt i kroppsvevene
og er tilstede i store konsentrasjoner i vev som vitreus humor, synovialvaeske, navlestreng og dermis.
Natriumhyaluronat fungerer som smgremiddel for vev, og man mener at det spiller en viktig rolle ved & modulere
samspillet mellom tilliggende vev. Det kan ogséa virke som en viskelastisk stgtte for & holde separasjonen av vev ved
like. Forskjellige natriumhyaluronatpreparater kan ha forskjellig molekylvekt, men har samme kjemiske struktur.
MONOVISC tverrbundne natriumhyaluronat-injeksjon er biokompatibel, ikke-inflammatorisk og ikke-pyrogen.
Natriumhyaluronatpreparater har vist seg a tolereres godt i leddgikt som knzer, hofter, skuldre og ankler. Virkningen
av MONOVISC er smfring og mekanisk stftte.

APPLIKASJON
MONOVISC tverrbundet natriumhyaluronatinjeksjon er en enkel, intra-artikuleer injeksjon av tverrbundet
natriumhyaluronat, fremstilt for behandling av artrosesymptomer.

INDIKASJONER

MONOVISC er indisert som et viskoelastisk supplement eller en erstatning for leddvaeske i knaer, hofter, skuldre og
ankler led. MONOVISC er godt egnet for behandling av symptomene pa mild til moderat artrose i knae, hofter, skuldre
og ankelledd ledd for pasienter som ikke responderte tilstrekkelig pa konservativ ikke-farmakologisk behandling og
enkle smertestillende midler. | kliniske studier er det vist at Monovisc har effekt i minst 6 mineder, og en ny injeksjon 6
mineder etter den firste injeksjonen ble vist | vére sikker.

BRUKSVEILEDNING

Den ngdvendige mengden MONOVISC injiseres gjennom en steril, engangskanyle av passende sterrelse inn i det
valgte leddrommet. Den sterile kanylen skal festes til en MONOVISC-sprayte av en helsepersonell ved bruk av en
aseptisk teknikk som er godkjent av et helseinstitusjon. Vanlige nalemalere for injeksjoner er 18-21 malere. Det
endelige kanylevalget for enhver prosedyre bestemmes av legen. Helsearbeideren ma sarge for riktig penetrering til
leddets synovialrom far MONOVISC injiseres.

KONTRAINDIKASJONER
MONOVISC er sammensatt av tverrbundet natriumhyaluronat og kan inneholde spormengder av grampositive
bakterieproteiner. Felgende forhandseksisterende tilstander kan utgjere relative eller absolutte kontraindikasjoner
mot bruk av MONOVISC:
* Kjent folsomhet overfor de forskjellige materialene i MONOVISC
Eksisterende infeksjoner i hudomradet pa det tiltenkte injeksjonsstedet
Kjent infeksjon i indeksleddet
Kjente systemiske blgdningsforstyrrelser
Svake populasjoner, som barn, gravide eller ammende kvinner

FORHOLDSREGLER
* De forholdsregler som normalt gjelder for injisering av stoffer inn i ledd anbefales observert.
+ Kun leger som er oppleert i aksepterte injeksjonsteknikker for & gi midler til leddrom bgr injisere
natriumhyaluronat for denne applikasjonen.
» Mengden MONOVISC som ma injiseres avhenger av pasientens anatomi og ma defineres av fagpersonen
som skal utfare prosedyren. Det skal ikke brukes for stor mengde natriumhyaluronat og pasienten ma
overvakes ngye.
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* Det er viktig at synovialrommet ikke blir overfylt.

+ Huvis pasienten begynner a fa smerter under injeksjonsprosedyren, bgr injeksjonen stoppes og kanylen
trekkes ut.

» Smerte eller hevelse kan oppsta etter den intraartikulaere (IA) injeksjonen.

» Ved en invasiv leddprosedyre anbefales det at pasienter unngar anstrengende eller langvarige (dvs. mer enn
én time) vektbaerende aktiviteter som lgping eller tennis i Iapet av de to fgrste dagene etter den intraartikulaere
injeksjonen.

SSCP
Sammendraget av sikkerhet og klinisk utfgrelse (SSCP) finnes i EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
som er knyttet til produktet Basic UDI-DI, 00817337MONOVGU.

BIVIRKNINGER

Bivirkninger ved intraartikulzer injeksjon av Monovisc basert pa data fra kliniske studier har en tendens til & veere
forbigdende og inkluderer fglgende:

*Leddsmerter/artralgi *Smerter pa injeksjonsstedet *Hevelse «Stivhet *Utslett *Effusjon *Reaksjon pa injeksjonsstedet
*Radme *Smerter/smerte i ekstremiteter *Prosedyresmerte *Blamerker Synovitt *Subkutan Knuter «Cyste

LEVERING

MONOVISC er et sterilt, viskoelastisk preparat som leveres i engangs glassprayter som inneholder 4,0 ml. Hver ml
MONOVISC inneholder 22 mg/ml lett tverrbundet natriumhyaluronat (NaHA) opplast i fosfatbufret saltigsning. Merk:
Innholdet i sprayten er sterilt. Innholdet i sprayten er sterilt; men veer oppmerksom péa at produktbrettet er usterilt.

FOR INTRA-ARTIKULAR BRUK. OPPBEVARES VED 2 til 25 °C. BESKYTT MOT FROST.

FORSIKTIG: Salg og bruk av denne anordningen er begrenset til eller under tilsyn av en lege.

Dette produktet er bare til bruk pa én pasient og ma ikke resteriliseres. Gjenbruk av naler, spreyter eller applikatorer
som brukes til & injisere dette produktet, kan overfgre smittefarlige agenser og blodbarne patogener (inkludert HIV og
hepatitt) og kan muligens sette pasienter, leger og personell i fare. Brukte kanyler eller sprayter skal kasseres etter

hver injeksjonsgkt og kan ikke brukes til pafalgende gkter p4 samme pasient.

PRODUKTET KAN IKKE BRUKES HVIS DEN INDRE EMBALLASJE ER APEN ELLER SKADET.
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Kontrollorgannummer og EU-
samsvarserkleering
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Produksjonsdato

-----

beskyttende emballasje utvendig

0459
Steriliseres ved bruk av damp eller Parti, LOT nummer
terr varme LOT
Pt Enkeltbarrieresystem med Katalognummer

REF

Enkelt sterilt barrieresystem

MD

Medisinsk enhet

Skal ikke gjenbrukes

®

Ikke bruk hvis pakken er skadet og se
instruksjoner for hvordan du
handterer dette

Ma ikke resteriliseres

Importgr

Brukes av

(1]

www.anikaifu.com

Fflg instruksjonene for bruk

Temperaturgrense

Hvis du har ugnskede eller alvorlige hendelser eller apnet/skadet produkter med darlig ytelse, bgr du kontakte Anika
Therapeutics, Inc. pa +1-781-457-9000 eller GlobalComplaints@anika.com. Ved en alvorlig hendelse i EU bgr Anika
Therapeutics ogsa kontakte den kompetente myndigheten i ditt medlemsland.
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Juridisk producent

Anika Therapeutics, Inc

32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730 USA

EC | REP

Eu%

EU-autorisert representant
Anika Therapeutics, S.r.L.
Corso Stati Uniti, 4/U
35127 Padova (PD) - Italia
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GEBRUIKSAANWIJZING
MONOVISC®

Licht verknoopt natriumhyaluronaat met hoog molecuulgewicht

Deze gebruiksaanwijzing is uitsluitend bedoeld voor distributie buiten de VS.

In een poging om zo goed mogelijk te voldoen aan de behoeften van onze klanten en afval te
minimaliseren, wordt deze Gebruiksaanwijzing in elektronische vorm verstrekt. Dit document kan worden
gewijzigd. De meest recente versie van deze gebruiksaanwijzing is online beschikbaar. Druk bij twijfel of
de recentste herziening wordt gebruikt de gebruiksaanwijzing opnieuw af op www.anikaifu.com. Als er de
voorkeur bestaat voor een papieren exemplaar, dan kan dit gratis aangevraagd worden door contact op
te nemen met Anika Therapeutics, Inc. op www.anikaifu.com. Het is de verantwoordelijk van de gebruiker
om er zeker van te zijn dat de recentste gebruiksaanwijzing gebruikt wordt.

Producten zijn mogelijk niet op alle markten verkrijgbaar. De verkrijgbaarheid van producten is afhankelijk
van de wettelijke goedkeuring in individuele markten. Neem contact op met uw plaatselijke
vertegenwoordiger als u vragen hebt over de verkrijgbaarheid van producten in uw regio.

© Anika Therapeutics, Inc. Alle rechten voorbehouden.
Monovisc en Anika zijn handelsmerken en/of geregistreerde handelsmerken van Anika Therapeutics, Inc.



Lees deze instructie voor gebruik volledig door.

BESCHRIJVING

MONOVISC® is een steriele, niet-pyrogene natriumhyaluronaatoplossing, die licht gecrosslinkt is met een
bedrijfseigen chemische crosslinker. MONOVISC bevat 22 mg/ml licht gecrosslinkt natriumhyaluronaat (NaHA)
opgelost in een fosfaatgebufferde zoutoplossing bij fysiologische osmolaliteit. MONOVISC wordt vervaardigd van
ultrazuivere natriumhyaluronaat met hoog moleculair gewicht dat geproduceerd wordt door bacteriéle gisting.
Hyaluronzuur is een natuurlijk complex polysaccharide uit de glycosaminoglycaangroep.

KENMERKEN

Natriumhyaluronaat is een polysaccharide met hoogmoleculair gewicht, dat bestaat uit natriumglucuronaat en N-
acetylglucosamine. Het natriumhyaluronaat in MONOVISC is afgeleid van een bacterieel gistingsproces.
Hyaluronzuur wordt in allerlei weefsels in het lichaam aangetroffen en is in hoge concentraties aanwezig in het
glasvocht, de gewrichtsvloeistof, de navelstreng en de dermis. Natriumhyaluronaat functioneert als smeermiddel voor
weefsel en men vermoedt dat het een belangrijke rol speelt bij de modulatie van de interacties tussen aanliggende
weefsels. Natriumhyaluronaat kan ook als een visco-elastisch steunmiddel dienen, waarbij het een scheiding tussen
weefsels tot stand brengt en houdt. Verschillende natriumhyaluronaatpreparaten kunnen een verschillend
moleculairgewicht hebben, maar hebben dezelfde chemische structuur. De MONOVISC gecrosslinkt
natriumhyaluronaatinjectie is biocompatibel, niet-inflammatoir en niet-pyrogeen. Van natriumhyaluronaatpreparaten is
aangetoond dat ze goed worden verdragen in osteoartritische synoviale gewrichten zoals de knie, heup, schouder en

enkel. De werkingen van MONOVISC zijn smering en mechanische ondersteuning.

TOEPASSING
Een MONOVISC gecrosslinkt natriumhyaluronaatinjectie is een enkelvoudige, intra-articulaire injectie met
gecrosslinkt natriumhyaluronaat om de symptomen van osteoartritis te behandelen.

INDICATIES

MONOVISC is geindiceerd als een visco-elastisch supplement of vervanging van synoviaal vocht in de menselijke
knie-, heup-, schouder- en enkelgewrichten. MONOVISC is zeer geschikt voor de behandeling van de symptomen
van milde tot matige artrose van de knie-, heup-, schouder- en enkelgewrichten bij patiénten die er niet in zijn
geslaagd adequaat te reageren op conservatieve, niet-farmacologische therapie en eenvoudige analgetica. In
klinische studies is aangetoond dat Monovisc een werkingsduur heeft van ten minste 6 maanden en dat een tweede
injectie 6 maanden na de eerste injectie veilig bleek te zijn.

GEBRUIKSAANWIJZING

De vereiste hoeveelheid MONOVISC wordt via een steriele, disposable hypodermale naald met geschikte
gaugewaarde in de geselecteerde gewrichtsruimte geinjecteerd. De steriele naald moet door een medische
professional worden bevestigd aan de MONOVISC-spuit met behulp van een door de medische instelling
goedgekeurde aseptische techniek. De gebruikelijke naalddiameter (gauge) voor injecties is 18-21 gauge. De arts
bepaalt uiteindelijk welke naald voor de procedure wordt gebruikt. De medische professional moet ervoor zorgen dat
de naald op de juiste wijze de synoviale gewrichtsruimte penetreert voordat MONOVISC wordt geinjecteerd.

CONTRA-INDICATIES
MONOVISC bestaat uit gecrosslinkt natriumhyaluronaat en kan sporen van grampositieve bacteriéle eiwitten
bevatten. De volgende reeds bestaande aandoeningen kunnen een relatieve of absolute contra-indicatie vormen voor
het gebruik van MONOVISC:

» bekende gevoeligheid voor een van de ingrediénten van MONOVISC

* reeds bestaande huidinfectie in de buurt van de beoogde injectieplaats

» bekende infectie van het doelgewricht

* bekende systemische bloedingsstoornissen

» zwakke populaties zoals kinderen, zwangere of zogende vrouwen

VOORZORGSMAATREGELEN
«  Wij raden u aan dezelfde voorzorgsmaatregelen te nemen als voor andere injecties van stoffen in
gewrichten.
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« Alleen medisch onderlegde personen die opgeleid zijn in aanvaarde injectietechnieken voor de toediening van
middelen in de gewrichtsruimte mogen natriumhyaluronaat voor dit doel injecteren.

* De hoeveelheid MONOVISC die geinjecteerd moet worden, is afhankelijk van de anatomie van de patiént en
moet worden bepaald door de medische zorgverlener die de procedure uitvoert. Een overmatige hoeveelheid
natriumhyaluronaat mag niet gebruikt worden en de patiént moet zorgvuldig bewaakt worden.

* De synoviale ruimte mag niet te veel worden gevuld.

» Als de pijn tijdens de injectie toeneemt, moet de injectie worden gestaakt en moet de naald worden
teruggetrokken.

» Voorbijgaande pijn of zwelling kan optreden na de intra-articulaire (1A) injectie.

+ Zoals bij elke invasieve gewrichtsprocedure wordt aanbevolen dat patiénten gedurende 48 uur na de intra-
articulaire injectie inspannende of langdurige (d.w.z. meer dan een uur) gewichtsbelastende activiteiten
vermijden, zoals lopen of tennissen.

SSCP

De samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (Summary of the Safety and Clinical Performance,
SSCP) is beschikbaar in EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) dat gekoppeld is aan het product Basic
UDI- DI, 00817337MONOVGU.

BIJWERKINGEN

Bijwerkingen van intra-articulaire injectie van Monovisc op basis van klinische onderzoeksgegevens zijn meestal van
voorbijgaande aard en omvatten het volgende:

*Gewrichtspijn/artralgie *Pijn op de injectieplaats *Zwelling +Stijfheid *Uitslag *Effusie *Reactie op de injectieplaats
*Roodheid <Pijn/pijn in extremiteit *Procedurele pijn *Blauwe plekken *Synovitis *Subcutane knobbeltje *Cyste

LEVERING

MONOVISC is een steriel visco-elastisch preparaat dat wordt geleverd in een glazen wegwerpspuit met 4,0 ml. Elk
ml MONOQOVISC bevat 22 mg/ml licht gecrosslinkt natriumhyaluronaat (NaHA) opgelost in een fosfaatgebufferde
zoutoplossing. NB: de inhoud van de spuit is steriel; het dienblad is echter niet steriel.

VOOR INTRA-ARTICULAIR GEBRUIK. BIJ 2 °C tot 25 °C BEWAREN. TEGEN BEVRIEZING BESCHERMEN.
LET OP: dit hulpmiddel mag uitsluitend door en onder toezicht van een arts worden verkocht.

Dit product is voor eenmalig gebruik bij een patiént en mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Hergebruik van
naalden of spuiten gebruikt voor injectie van dit product kan resulteren in het overdragen van besmette middelen en
ziektekiemen in het bloed (inclusief hiv en hepatitis), met mogelijk gevaar voor patiénten, artsen en personeel.
Gebruikte naalden en spuiten moeten na elke injectiesessie worden weggegooid en mogen niet worden bewaard
voor een volgende sessie bij dezelfde patiént.

NIET GEBRUIKEN ALS DE BINNENVERPAKKING GEOPEND OF BESCHADIGD IS.
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Europees nummer van de
conformiteitsverklaring en
aangemelde instantie

Productiedatum

-l

-----

0459
Gesteriliseerd met stoom of droge Batch, LOT-nummer
LOT
Pt Enkelvoudig barriéresysteem met Catalogusnummer

beschermende verpakking aan de
buitenkant

REF

Enkel steriel barriéresysteem

Medisch apparaat

MD

Niet opnieuw gebruiken

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

®

Niet opnieuw steriliseren

Importeur

Gebruik door

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

(1]

www.anikaifu.com

Temperatuurgrens

Neem om bijwerkingen of ernstige incidenten of geopende/beschadigde slecht presterende producten te melden
contact op met Anika Therapeutics, Inc. op +1-781-457-9000 of GlobalComplaints@anika.com. In geval van een
ernstig incident dat in de EU plaatsvindt, moet Anika Therapeutics ook contact opnemen met de bevoegde autoriteit

van uw lidstaat.

w

Wettelijke fabrikant
Anika Therapeutics, Inc
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730 VS
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vertegenwoordiger van de EU
Anika Therapeutics, S.r.L
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Instructiuni de utilizare
MONOVISC®

Hialuronat de sodiu cu masa moleculara mare, cu legaturi slab incrucisate

Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate exclusiv distributiei in afara SUA.

In efortul de a raspunde cel mai bine nevoilor clientilor nostri si de a reduce la minimum deseurile, aceste
instructiuni de utilizare sunt furnizate in format electronic. Acest document poate fi modificat; cea mai
recenta versiune a acestor IdU este disponibila online. in cazul in care nu stiti sigur daca utilizati ultima
versiune, va rugam sa reimprimati IdU de la www.anikaifu.com. Daca se prefera o copie pe hartie,
aceasta poate fi solicitata gratuit contactand Anika Therapeutics, Inc. la www.anikaifu.com. Utilizatorul
este responsabil sa se asigure ca sunt utilizate cele mai recente 1dU.

Este posibil ca produsele sa nu fie disponibile pe toate pietele. Disponibilitatea produselor face obiectul
autorizatiei de reglementare pe pietele individuale. Va rugam sa contactati reprezentantul dumneavoastra
local daca aveti intrebari despre disponibilitatea produselor in regiunea dumneavoastra.

© Anika Therapeutics, Inc. Toate drepturile rezervate.
Monovisc si Anika sunt marci comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale Anika Therapeutics, Inc.



Cititi complet aceasta instructiune inainte de utilizare.

DESCRIERE

MONOVISC® este o solutie sterila si apirogena de hialuronat de sodiu, cu legaturi slab incrucisate cu un agent de
reticulare chimic brevetat. MONOVISC contine 22 mg/ml de hialuronat de sodiu (NaHA) cu legaturi slab incrucisate,
dizolvat in solutie salina tamponata cu fosfat la osmolalitate fiziologica. MONOVISC este fabricat din hialuronat de
sodiu ultra-pur, cu masa moleculara mare, produs prin fermentatie bacteriana. Acidul hialuronic este o polizaharida
complexa naturala din familia glicozaminoglicanilor.

CARACTERISTICI

Hialuronatul de sodiu este o polizaharidad cu masa moleculard mare, compusa din glucuronat de sodiu si N-acetil-
glucozamina. Hialuronatul de sodiu din MONOVISC provine din fermentatie bacteriana. Acidul hialuronic este
distribuit in mod ubicuu Tn toate tesuturile corpului si este prezent in concentratii ridicate in tesuturi precum umoarea
vitroasa, lichidul sinovial, cordonul ombilical si dermé. Hialuronatul de sodiu actioneaza ca lubrifiant tisular si se
considera ca joaca un rol important in modularea interactiunilor dintre tesuturile adiacente. De asemenea, poate sa
actioneze ca suport vasco-elastic, mentinand separarea tesuturilor. Diferitele preparate pe baza de hialuronat de
sodiu pot avea diverse mase moleculare, dar prezinta aceeasi structura chimica. Injectia cu hialuronat de sodiu cu
legaturi incrucisate MONOVISC este biocompatibila, neinflamatorie si apirogena. S-a demonstrat ca preparatele pe
bazé& de hialuronat de sodiu sunt bine tolerate la nivelul articulatiilor sinoviale osteoartritice, precum genunchiul,
soldul, umarul si glezna. Actiunile MONOVISC sunt lubrifiere si suport mecanic.

APLICARE
MONOVISC solutie injectabila de hialuronat de sodiu cu legaturi incrucisate este o injectie intraarticulara unica cu
hialuronat de sodiu cu legaturi incrucisate, conceputa pentru a trata simptomele osteoartritei.

INDICATII

MONOVISC este indicat ca supliment vasco-elastic sau substitut de lichid sinovial in articulatiile genunchiului,
soldului, umarului si gleznei la om. MONOVISC este adecvat pentru tratamentul simptomelor de osteoartritd usoara
péna la moderata de la nivelul articulatiilor genunchiului, soldului, umarului si gleznei in cazul pacientilor care nu au
raspuns in mod adecvat la terapia non-farmacologica conservatoare si analgezicele simple. In studiile clinice, s-a
demonstrat cd MONOVISC are o durata a efectului de cel putin 6 luni, iar o a doua injectie administrata la 6 luni dupa
prima injectie s-a dovedit a fi sigura.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cantitatea necesara de MONOVISC este injectata in spatiul intraarticular selectat, prin intermediul unui ac
hipodermic steril, de unica folosinta, cu un calibru adecvat. Acul steril trebuie atasat la seringa MONOVISC de un
cadru medical, folosind o tehnica aseptica aprobata de unitatea sanitara in cauza. Calibrul obisnuit al acelor pentru
injectii este de 18-21 G. Alegerea finala a acului pentru orice procedura este determinata de catre medic. Cadrul
medical trebuie s& asigure penetrarea adecvata a acului in spatiul sinovial al articulatiei inainte de injectarea
MONOVISC.

CONTRAINDICATII
MONOVISC este compus din hialuronat de sodiu cu legéturi incrucisate si poate contine cantitati infime de proteine
bacteriene gram-pozitive. Urmatoarele afectiuni preexistente pot constitui contraindicatii relative sau absolute pentru
utilizarea MONOVISC:

+ Sensibilitate cunoscuta la oricare din materialele continute in MONOVISC

+ Infectii preexistente ale pielii la nivelul locului de injectare prevazut

+ Infectie cunoscuta a articulatiei principale tratate

+ Tulburari hemoragice sistemice cunoscute

» Populatii vulnerabile, precum copii, femei insarcinate sau care alapteaza

PRECAUTII

+ Se recomanda acele precautii care trebuie luate in considerare in mod normal pe parcursul injectarii
substantelor in articulatii.
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* Pentru aceasta aplicatie, se recomanda injectarea hialuronatului de sodiu numai de catre cadre medicale
instruite Tn tehnicile de injectare acceptate pentru administrarea de agenti in spatiile articulare.

+ Cantitatea de MONOVISC necesara care urmeaza sa fie injectatad depinde de anatomia pacientului si trebuie
sa fie definita de cadrul medical care efectueaza procedura. Nu trebuie sa se utilizeze o cantitate excesiva de
hialuronat de sodiu si pacientul trebuie monitorizat indeaproape.

+ Se interzice umplerea in exces a spatiului sinovial.

« Tn cazul in care durerea se intensifici pe parcursul procedurii de injectare, injectarea trebuie opritd, iar acul
trebuie retras.

+ Se poate produce durere sau tumefactie cu caracter tranzitoriu in urma injectiei intraarticulare (1A).

+ Can cazul oricarei proceduri invazive la nivelul articulatiilor, se recomanda ca pacientii sa evite activitatile
purtatoare de greutate solicitante sau prelungite (respectiv, cu durata mai mare de o ora), precum alergatul
sau tenisul, in decurs de 48 de ore de la administrarea injectiei intraarticulare.

RCSPC

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (RCSPC) este disponibil in EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), care este asociat cu UDI-DI de baza al produsului, 00817337MONOVGU.

REACTII ADVERSE

Reactiile adverse asociate cu injectarea intraarticulara a Monovisc pe baza datelor din studiile clinice tind s& aiba un
caracter tranzitoriu si includ urméatoarele:

*Durere articulara/artralgie *Durere la nivelul locului de injectare «Umflare *Rigiditate *Eruptie cutanata <Efuziune
*Reactie la nivelul locului de injectare *Roseata *Durere/durere la nivelul extremitatii sDurere procedurala *Echimoza
+Sinovita *Nodul subcutanat «Chist

MOD DE PREZENTARE

MONOVISC este un preparat vasco-elastic steril, furnizat intr-o seringa de sticla de unica folosinta pentru
administrarea unei doze de 4,0 ml. Fiecare ml de MONOVISC contine 22 mg/ml de hialuronat de sodiu (NaHA) cu
legaturi slab incrucisate, dizolvat in solutie salina tamponaté cu fosfat. Nota: Continutul seringii este steril; totusi, tava
produsului este nesterila.

PENTRU UZ INTRAARTICULAR. A SE PASTRA LA TEMPERATURI INTRE 2°C $I 25°C. A SE FERI DE INGHET.

ATENTIE: Acest dispozitiv poate fi vandut si utilizat numai de catre un medic sau sub supravegherea
acestuia.

Acest produs trebuie utilizat exclusiv pentru un singur pacient si nu trebuie resterilizat. Reutilizarea acelor sau
seringilor folosite pentru a injecta acest produs poate duce la transmiterea de agenti infectiosi, precum si de agenti
patogeni transmisibili pe cale sanguina (inclusiv HIV si hepatitd), putdnd pune in pericol pacientii, medicii si
personalul. Acele sau seringile folosite trebuie aruncate dupa fiecare sedinta de injectare si nu trebuie pastrate pentru
sedinte ulterioare la acelasi pacient.

A NU SE UTILIZA DACA AMBALAJUL INTERIOR AL PRODUSULUI ESTE DESCHIS SAU DETERIORAT.
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Conformitatea cu normele europene
si numarul organismului notificat

-l

Data fabricatiei

protector in exterior

0459
Sterilizat cu abur sau céaldura uscata Lot, numar LOT
LOT
===, Sistem de bariera unica cu ambalaj Numar de catalog

REF

Sistem de bariera sterila unica

MD

Dispozitiv medical

A nu se reutiliza

®

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat si a se consulta
instructiunile de utilizare

A nu se resteriliza

Importator

Data limita de utilizare

(1]

www.anikaifu.com

Consultati instructiunile de utilizare

Limita de temperatura

Pentru a raporta evenimente adverse sau incidente grave sau produse cu performante slabe, deschise/deteriorate,
contactati Anika Therapeutics, Inc. la +1-781-457-9000 sau GlobalComplaints@anika.com. Tn cazul oricarui incident
grav care a avut loc in UE, Anika Therapeutics trebuie, de asemenea, sa contacteze autoritatea competenta a
statului membru in care locuiti.

w

Producator legal

Anika Therapeutics, Inc

32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730 SUA

EC | REP

Eu%

Reprezentantul autorizat in UE
Anika Therapeutics, S.r.L.
Corso Stati Uniti, 4/U

35127 Padova (PD) - ltalia

AML-3000173 REV-A
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MHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
npenapara
MONOVISC®

(BbICOKOMOMEKYISIPHbIA HATPUS r’ManypoHaT co crabbiMn NonepeYHbIMM
MEXMOIEKYNSIPHbIMU CBS3SIMU)

[laHHasa MHCTPYKUUSA NO NPUMEHEHUIO NpenapaTa npegHasHavYeHa UCKNIYMTENbHO And
pacnpocTpaHeHus 3a npegenavun CLUA.

C uenbio Hanny4Llero yaoBneTBopeHus NoTpebHOCTEeN HalLMX KIIMEHTOB U YMEHbLLEHUS OTXOAO0B, AaHHast
WHCTPYKLNS MO NPUMEHEHUIO NPEOCTaBMNSETCA B 3NEKTPOHHOM hopmate. [JaHHbIA JOKYMEHT MOXET
ObITb M3MEHEeH; Hanbonee akTyanbHasi Bepcus JaHHOW MHCTPYKLMU NO NMPUMEHEHUIO AOCTYMNHA B
UHTepHeTe. B cnyyae ecnu Bbl HE yBEPEHbI B UCMOMb30BaHUN HOBENLLEN peaaKLnn, noxanymncra
pacneyartanTe 3aHOBO MHCTPYKLIMIO MO NPUMEHEHMIO MO ccbinike www.anikaifu.com. Ecnu bymaxHas
Konus Gonee npegnoyvTuTerNbHa, ee MOXHO 3anpocuTb 6ecnnatHo, obpaTtmBLIMCL B KOMNaHuto Anika
Therapeutics, Inc. no ccbinke www.anikaifu.com. OTBETCTBEHHOCTb 3a MCMOSb30BaHNE CaMOl NocregHen
BEPCUN MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO NIEXUT Ha Nosnb3oBaterne.

npOD,yKU,VIFl MOXeET BbITb AOOCTYNHa He Ha BCEX PbIHKaX. ,D,OCTyrIHOCTb npoaykKTa 3aBUCUT OT pa3peLueHuns
perynupyrowmnx opraHoB Ha oTAeribHbIX PbIHKaX. |_|O)KaJ'IyVICTa, CBAXUTECb C MECTHbLIM NnpeacrtaBUTenemMm,
€CInn y Bac NoABATCA BONPOCHI O Hann4nm npoaykunn B Ballem permoHe.

© Anika Therapeutics, Inc. Bce npaBa 3alLMLeHblI.
Monovisc 1 Anika ABASIOTCA TOProBbIMM MapKamm U/MAN 3aperncTpUpPoBaHHbIMM TOPrOBLIMU MapKamMu
komnaHum Anika Therapeutics, Inc.



I'Iepe.q ncnonb3oBaHUEM NOJSTHOCTbLIO NpoYTUTEe AAHHYHO MHCTPYKLUMUIO.

OMNMUCAHMUE MNPEMNAPATA

Mpenapat MONOVISC® npeacTaBnseT cobow CTEPUNbHbBIA HEMMPOTEHHbIV PAcTBOP HATPUS rManypoHaTa co
cnabbiMy NonepevHbIMIY MEXMONEKYNSAPHLIMU CBA3AMM C 3anaTeHTOBAaHHBIM XMMUYECKUM CLUMBAIOLLUM BELLIECTBOM.
Mpenapat MONOVISC coaepxuT 22 mr/mn HaTpusa rmanypoHata (NaHA) co cnabbivMmu nonepeyvHbiMum
MEXMOIEKYNSIPHLIMU CBA35SIMUW, PACTBOPEHHOIO B HaTpuii-pocdaTtHom BydhepHoM pacTBope nog prsnonormyeckom
ocmonsanbHocTblo. MONOVISC nponssBoauTcst N3 BbICOKOMOMEKYNSIPHOMO HATPUSA ranypoHara ynstpa BbICOKOW
CTENEeHW O4YNCTKN, Noryyaemoro nytem baktepuansHon pepmeHTaumn. M’manypoHoBas Kucnota siBnseTcs
NPUPOAHBIM CIIOXHBLIM NONUCaxapnaom U3 CeMencTBa MoKO3aMUHOTNIMKaHOB.

OMUCAHUE

Hatpusa rmanypoHat npeactasnseT co60i BbICOKOMOMEKYNSAPHbLIN NonmMcaxapua, COCTOALWMI U3 HAaTPUs MoKypoHaTa
n N-aueTtunrnioko3amuHa. Hatpus rmanypoHat, cogepxaluuiics B coctase npenapata MONOVISC, nonyyatoT nytem
GakTepuansHon hepmeHTauun. MmanypoHoBas KMCNOTa COAEPXKUTCS BO BCEX TKAHSIX OPraH1M3ma, U B HauBbICLLEN
KOHLEHTpaLun HaXoAMTCs B CTEKIOBMAHOM Tene, CUHOBUANbHOWM XWUAKOCTK, MyNoBuHE 1 cnoe aepmel. o
MeXaHn3My AeNCTBUS HATPUSA rmanypoHaT SBAsSEeTCH CMa3blBaloLMM BELLECTBOM TKaHen, urpas, Takum obpasom,
Ba>KHYIO POfb B perynsauum B3aumMogencTBmna Mexay npunerarownumm tkaHssmm. Kpome Toro, AaHHbIV npenapaTt MoXeT
CMYXUTb BA3KO3MACTUYECKUM KapKacoMm, pasgensiowmnm TkaHu. PasnnyHele npenapartbl HAaTpus rmanypoHara MoryT
MMETb OTNNYNSA B MONEKYNSPHON Macce, MMes Mpy 3TOM OAMHAKOBOE XMMUYeCcKoe CTpoeHue. PacTBop HaTpus
rmanypoHara ¢ nonepeynbimu ceasamm MONOVISC ans nHbekuuii sensetcs 6uonormyeckn COBMeCTMMBbIM,
anuvporeHHbIM M He Bbi3blBaeT BocnaneHue. lNpenapaTtbl HAa OCHOBE HaTPUS rmanypoHaTa nokasanu XopoLuyto
NepeHOCUMOCTb NPW BBEAEHUM B NOPaXKEHHbIE OCTEOAPTPUTOM CyCTaBbl, TakMe Kak KOMNeHHbIW, TazobeapeHHbIN,
nneyveson u roneHocTonHbIn. Mpenapat MONOVISC BbINONHAET PYHKLUMIO CMA3KM U OKa3biBaeT MEXaHUYECKYIO
noaaepkKy NOBEPXHOCTM CyCcTaBa.

NMPUMEHEHUE
MONOVISC — aTo ogHoKpaTHasi BHyTPUCYCTaBHasi UHbEKLIMSI HATPUS rTManypoHaTa C NnornepeyHbiMy CBA3SIMU B
CUHOBUMAsbHYIO MOMOCTL CycTaBa YenoBeka Ons feYeHns CUMMNTOMOB OCTeoapTpuTa.

NMOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Mpenapat MONOVISC npumeHsieTca kak BA3koynpyras AobaBka Unm 3ameHUTeNb CUHOBUATbHOW XUAKOCTU B
KOMNMEeHHbIX, TazobeapeHHbIX, MIeYeBbIX U FONEHOCTONHbIX cycTaBax Yenoseka. MNMpenapat MONOVISC xopowo
NoaxXoauT ANst IEYEHUss CUMMTOMOB J1IErKOro M YMEPEHHOIO OCTeoapTpMTa KOMEHHbIX, Ta30b6eApeHHbIX, MeYeBbIX 1
rONEeHOCTOMNHbIX CYCTaBOB y MaLUMEHTOB, KOTOPbIE HE MONyYnn aAeKBaTHbIN OTBET HA KOHCEPBATUBHYIO
HedhapMaKonorMyeckyto Tepanuio 1 nerkme aHanbreTmkn. B knMHnyeckux nccnegoBaHusx 6bino gokasaHo, YTo
NpoAoImKNTENBHOCTL adhdhekTa oT npumeHeHnsa npenapata MONOVISC coctasnser He MeHee 6 MecsLueB, a
BBeJEeH/e BTOPON MHBEKUMN Yepe3 6 MecsLEB Mocre NepBol MHbEKLMN 0Ka3anock 6e30nacHbIM.

MHCTPYKUUA NO MEANLUMHCKOMY NPUMEHEHUIO MNMPEMNAPATA

Heobxoanmoe konunyectso npenapata MONOVISC BBognTCA B MONOCTb MOPAXEHHOIO CyCTaBa C MOMOLLbIO
CTepWnbHOM O4HOPa30BOW UMbl COOTBETCTBYIOLLENO pasmepa, AN NOAKOXHbIX MHbeKuuiA. MNpucoegnHeHne
cTepunbHOW nrmbl K WwWnpuuy ¢ npenapatom MONOVISC BbinonHsaeTcs KsanudumMpoBaHHbIM CNELUanmcToM ¢
NpUMeHeHVeM MeToAa acenTukW, YTBEPXKAEHHOro B JaHHOM MeOMLIMHCKOM yupexaeHuu. [Npu BBeAeHUN MHBbEKUMN B
KOMNeHHbIV cycTaB 0bbI4HO NpUMeEHSOTCA UMbl pasmepoM 18-21 G. PelweHne o Beibope TOW Unv UHOW UMbl B
KaXx4oM OTAENbHOM Criyvae [OMKeH NPUHUMaTh Bpad, MpoBOoAALLMIA MaHunynsumio. Nepen BBegeHnem npenaparta
MONOVISC Bpay gomkeH obecneynTb ero npaBuibHOE NPOHUKHOBEHNE B CMHOBMArbHYIO NONOCTL CycTaBa.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
Mpenapat MONOVISC cocTtouT u3 HaTpusa rmanypoHaTta ¢ nonepeyHbiMy CBA3SIMU U MOXET codepxaTb
He3Ha4YMTENbHOE KONMMYECTBO rpam-NnonoXnTenbHbIX BakTepranbHbix 6enkoB. Huxke nepeyncneHbl XpoHUYeckme
3aboneBaHusl, KOTOPLIE ABMSOTCH OTHOCUTENbBHBLIMW UM aGCOMTHLIMY NPOTUBOMNOKA3aHUSIMU K MPUMEHEHUIO
npenapata MONOVISC:

» [MopTBEpXaeHHasn YyBCTBUTENBbHOCTDL K BELLeCTBaM, Bxoasawmum B coctaB npenapata MONOVISC
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+ PaHee cyulecTBOBaBLIEE NHEKLMOHHOE NOPaKEHWE KOXM B 0BnacTy cycTaBa, B KOTOPbIN npegnonaraeTcs
BBECTM npenapar

+ [MoaTBepxaeHHOe MH(EKLMOHHOE NopaXeHUe CycTaBa, B KOTOPLIN NpeanonaraeTcst BBECTU npenapat

+ YcTaHOBMNEHHblE CUCTEMHbIE PACCTPOMCTBA CBEPTHIBAHNS KPOBM

+ He3sawumuleHHble crnoun HaceneHus, Takme Kak AeTn, 6epemMeHHble NN KOPMSLLME KEHLLMHBbI

MEPbI NMPEOOCTOPOXHOCTHU
PekomeHayeTcst NpuaepxmMBaTbCs M3BECTHBLIX MEP NMPEAOCTOPOXXHOCTM NO BBEAEHWIO NpenapaToB B NOMocTb
CyCTaBOB.

* [MpuMeHeHWe HaTpua rnanypoHaTa no ONMCaHHOMY Bbille CMOCO6y MOryT NMPOBOAWTL TOMBKO CNELManucTbl,
Brnagetowmne MeETOANKON BBEAEHNS NpenapaToB B NOMOCTbL CYyCTaBOB.

» [osa npenapata MONOVISC, Heobxoanmas Ans UHbEKUMIA, 3aBUCUT OT aHAaTOMUYECKUX 0COBEHHOCTEN
nauueHTa. [1o3y onpeaensieT Bpay, KOTOpbI OCYLLECTBASET AaHHYO MaHunynsaumio. MNocne ncnonb3oBaHns
LINpUL, 1 oCcTaTkK Npenaparta HeobxoamMmMo BeiGpocuTh. Mocne npoBedeHWs Npoueaypbl NAUMEHT NOANEXNUT
TLWaTenbHOMY HabnogeHWIo y cneupanucra.

+ Cnepyet nsberatb n3bbITOYHOTO BBEAEHMSA NpenapaTa B NONocTb CycTasa.

* B cnyyae ycuneHusi 6oneBbixX OLYLLEHWUIA NO Mepe BBEAEHUS NpenapaTa criegyeT NpekpaTuTb UHbEKLUMIO U
M3BMeYb Urny.

+ [locne BHYTPUCYCTaBHOW MHBEKLUN BO3MOXHO BO3HWKHOBEHUE Npoxoasiien 6onu nnm obpasoBaHne oTeka.

* B TeyeHue 48 yacoB nocne Takux MHBa3MBHbIX NpoLeayp, Kak BHyTPUCYCTaBHbIE MHBEKLUMU, NauMeHTam
pPEKOMEHAYETCA BO3OEPXKATbCH OT NMHOObIX Cepbe3HbIX HAarpy3oK, CBSI3aHHbIX C MOOHSATUEM TSXKECTEN, a TakkKe
OT NPOACIKUTENBHBIX N3NYECKMX Harpy3ok (bonee ogHoro 4aca), NogobHbIX TeM, YTO BO3HUKAKT Npu bere
UINW Urpe B TEHHUC.

CBOAOHOE PE3KOME MO BE3OMNMACHOCTU N KNIUHUYECKOU 3POEKTUBHOCTU
CsogHoe pe3tome no 6e30nacHOCTU U KNMHNYECKon 3pheKTMBHOCTM JOCTYMNHO AN NPOCMOTpa Ha caiTte
EBponeliickoi 6a3bl AaHHbIX MeauumHckunx nagenuii (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), koTopoe cogepxuT
Ba30BbIN YHUKaNbHbBIN MOEHTUDULMPYIOLWKUIA Kog MeaunumHckoro uagenus, 00817337MONOVGU.

NMOBOYHAA PEAKLIUA HA NMPENAPAT

NHdopmaums o noboyHbIX peakumax Ha BHYTpUCyCTaBHOe BBeAeHne npenapata Monovisc ocHoBaHa Ha AaHHbIX
KIMHUYECKMX UCCMEeAoBaHUA, N KaK NPaBmIo, ONUCbIBaET, YTO NOBOYHbIE peaKuun SBMSTCA BPEMEHHBIMU U
BKIIOYAIOT cregytoLuee:

*bonb B cyctaBax/aptpanrus *bonb B MmecTe nHbekummn *OTek *CkoBaHHOCTb *Chinb *CycTaBHOM BbINOT *Peakuns B
mMecTe uHbekumm *[lokpacHeHue *bonb/6onb B KOHEYHOCTAX *Bonb BCneacTeve nposeaeHns npouenypsl
*KpoBsonogTek *CrHoBUT [MoaKOXHBIN y3enok *Kucta

®OPMA BbIlNMYCKA

MONOVISC - 310 CTepunbHbIN BA3KOYNPYrnii npenapar, KOTopbiA NOCTaBMSIETCS] B O4HOPA30BOM CTEKITAHHOM
wnpuue o6bemom 4,0 mn. B ogHom munnunutpe npenapara MONOVISC copgepxutcs 22 mr/mn HaTpus
rmanypoHata (NaHA) co cnabbiMy nonepevHbIMU MEXMONEKYNSIPHBIMU CBSA3SIMU, pacTBOPEHHOIO B 3abydepeHHOM
docatom uranonormdeckom pacteope. Npumevarne: Cogepxmmoe LWnpuua cCTepunbHO, OA4HAKO YNakoska, B
KOTOPOW OHW HaXOQATCs, HeCTepunbHa.

NPEOHA3HAYEHO OnA BHYTPUCYCTABHOIO BBEOEHUA XPAHUTD NMPU TEMIMEPATYPE OT 2°C 1O 25°C.
HE 3AMOPAXWUBATb.

NPEOYNPEXOEHUE: [aHHbIN npenapaT pa3peLlleHo OTNyCcKaTb M NPUMEHATb TONbKO NO Ha3Ha4YeHuto Bpaya
unu noa HabnroaeHmem Bpaya.

[aHHbI npenapaT JoMmkeH UCMoNb30BaTh TOMbKO OAMH NauueHT. NMoBTOpHOE MUCMnonb3oBaHWe 3anpeLyaeTcs.
MoBTOpHOE UCMONb30BaHUE WUIT UMK LINPULIOB, UCTIONb30BaHHbIX AN UHBbEKLMM AaHHOTO Npenapara, MoXeT
NPUBECTU K Nepeaaye Bo3dyauTene MHDEKLUM, a Takke NepeHOCUMbIX C KPOBbIO MaToreHoB (BKoYasi BUpychbl BAY
1 renatura), Tem cambIM NOABEPrasi ONnacHOCTU NaLyeHTOB, Bpadei 1 NnepcoHan yypexaeHus. Vicnonb3oBaHHble
Wbl MNW LWNPULbBI HEOBXOAMMO YTUIM3MPOBATL NOCE KaxXaol npoLeaypbl MHbeKUMWU. VX He cregyeTt coxpaHsaTb
AnSa nocregyowmx npoueayp ¢ TeM e NauMeHToM.
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B CNYYAE NOBPEXAEHWA UM BCKPbITUA BHYTPEHHEW YNAKOBKU UCMONb30OBAHUE MPEMAPATA

SANPELLEHO.

EBponeickoe cooTBeTCTBNE N HOMEP
YNOJIHOMOYEHHOro opraHa
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Homep no katanory

OpnvHapHas cTepurbHas GapbepHas
cuctemMa

MD

MeauunHckoe nsgenve

®

He ncnonb3oBathb B criyvae Hanuuus
NOBPEXAEHNI YNaKOBKW U crefoBaThb
WHCTPYKLUMU MO NPUMEHEHUIO

He nognexuTt nosTOpHOMN
cTepunusauum

Mmnoptep

[opeH oo

CTpOFO Aana oaHopas3oBoro
npuMeHeHuna

[l

www.anikaifu.com

CnepoBatb WMHCTPYKUMM NO
NnpUMEeHeHuo

25°C TemnepaTypHoe orpaHuyeHve
2°C/ﬂ/

M3BecTnTb 0 HEGNAronpPUATHBLIX COBOBLITUSX, CEPbE3HBIX MHUMAEHTaX UM 06 06HapYKEHHbIX
BCKpPbITbIX/MOBPEXAEHHbIX NPoAyKTax Bbl MOXETE, CBA3aBLUMCL C kKomnaHuen Anika Therapeutics, Inc. no TenedgoHy
+1-781-457-9000 nnu GlobalComplaints@anika.com. B cnyyae nosiBneHns nHpopmMaums o nobbix cepbe3HbIX
MHUMOEHTaX, MPOM30LLIEeALLMX Ha TepPUTOpUK rocyaapcTB-4neHoB EBponenckoro coto3a, komnaHusa Anika
Therapeutics fomkHa obpaTUTbCA B KOMMNETEHTHbIE OpraHbl rOCyAapcTBa-yneHa, rae NponsoLen UHLMOEHT.

OdomumanbHbIi NPON3BOAUTENb
Anika Therapeutics, Inc
32 Wiggins Avenue

Bedford, MA 01730 USA

EC | REP

Eu%

YNONMHOMOYEHHbIN
npeacrtasutens B EBponenckom
coto3e

Anika Therapeutics, S.r.L.
Corso Stati Uniti, 4/U

35127 Padova (PD) — Italy

AML-3000173 REV-A
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Navod na pouzitie
MONOVISC®

Jemne zosietovany hyaluronat sodny s vysokou molekulovou hmotnostou

Tento navod na pouZitie je ur€eny vyhradne na distribuciu mimo USA.

V snahe €o najlepSie vyhoviet potrebam nasich zakaznikov a minimalizovat’ odpad sa tento navod na
pouzitie poskytuje v elektronickom formate. Tento dokument podlieha zmenam. Aktualna verzia tohto
navodu na pouzitie je dostupna online. Ak si nie ste isti, €i pouzZivate najnovSiu reviziu, znovu si vytlacte
navod na pouzitie na adrese www.anikaifu.com. Ak uprednostiujete papierovu képiu, mozete si ju
bezplatne vyziadat kontaktovanim spoloénosti Anika Therapeutics, Inc. na adrese www.anikaifu.com.
Tato povinnost' sa uklada pouzivatelovi, aby sa zabezpecilo, Ze sa pouziva aktualny navod na pouZitie.

Produkty nemusia byt dostupné na v3etkych trhoch. Dostupnost’ produktov podlieha regulaénému
schvaleniu na jednotlivych trhoch. Ak mate otazky tykajuce sa dostupnosti produktu vo vasej oblasti,
obratte sa na svojho miestneho zastupcu.

© Anika Therapeutics, Inc. VSetky prava vyhradené.
Monovisc a Anika st ochranné znamky a/alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti Anika
Therapeutics, Inc.



Pred pouzitim si preéitajte cely tento navod.

OPIS

Pripravok MONOVISC® je sterilny, nepyrogénny roztok hyaluronatu sodného, jemne zosietovany s vlastnickym
chemickym sietovadlom. Pripravok MONOVISC obsahuje 22 mg/ml jemne zosietovaného hyaluronatu sodného
(NaHA), rozpusteného vo fosfatom pufrovanom fyziologickom roztoku pri fyziologickej osmolalite. MONOVISC sa
vyraba z ultra Cistého hyaluronatu sodného s vysokou molekulovou hmotnostou, vytvoreného bakterialnou
fermentaciou. Kyselina hyalurénova je prirodny komplexny polysacharid z rodiny glykozaminoglykanov.

VLASTNOSTI

Hyaluronat sodny je polysacharid s vysokou molekulovou hmotnostou, zloZzeny z glukuronatu sodného a N-
acetylglukozaminu. Hyaluronat sodny v pripravku MONOVISC je odvodeny z bakterialnej fermentacie. Kyselina
hyalurénova sa suc¢asne distribuuje do vSetkych tkaniv v tele a je pritomna vo vysokych koncentraciach v takych
tkanivach, ako je sklovcovy mok, kibovy maz, pupoéna $ndra a koza. Hyaluronat sodny funguje ako tkanivové mazivo
a predpoklada sa, Ze hra délezitu ulohu pri modulacii interakcii medzi prifahlymi tkanivami. MézZe tiez pdsobit ako
viskoelasticka podpora udrziavajuca medzeru medzi tkanivami. Rbzne pripravky s hyaluronatom sodnym mézu mat’
rézne molekulové hmotnosti, ale maju tu istu chemicku Struktiru. Injekcia zosietovaného hyaluronatu sodného
MONOVISC je biokompatibilna, nezapalova a nepyrogénna. Bolo preukazané, Ze pripravky s hyaluronatom sodnym
su dobre tolerované v osteoartritickych synovialnych kiboch, ako je napriklad koleno, bedro, rameno a ¢lenok.
P&sobenie pripravku MONOVISC je mazanie a mechanicka podpora.

APLIKACIA
Injekcia zosietovaného hyaluronatu sodného MONOVISC je jednorazova intraartikularna injekcia zosietovaného
hyaluronatu sodného, ur€ena na lie€bu priznakov osteoartritidy.

INDIKACIE

Pripravok MONOVISC je indikovany ako viskoelasticky doplnok alebo néhrada kibového mazu v ludskych kolennych,
bedrovych, ramennych a &lenkovych kiboch. Pripravok MONOVISC je vhodny na lie¢bu priznakov miernej aZ stredne
tazkej osteoartritidy l'udskych kolennych, bedrovych, ramennych a &lenkovych kibov u pacientov, ktori neodpovedali
primerane na konzervativhu nefarmakologicku lie€bu a jednoduché analgetika. V klinickych Studiach sa preukazalo,
ze pripravok MONOVISC ma trvanie ucinku najmenej 6 mesiacov a druha injekcia podana 6 mesiacov po prvej
injekcii bola bezpecéna.

POKYNY NA POUZITIE

PoZadované mnozZstvo pripravku MONOVISC sa podava prostrednictvom sterilnej, jednorazovej, hypodermicke;j ihly
vhodne;j velkosti do zvoleného kibového priestoru. Sterilnd ihlu musi nasadit na striekacku MONOVISC zdravotnicky
pracovnik pomocou aseptickej techniky schvalenej v danom zdravotnickom zariadeni. Bezné velkosti ihly na injekciu
su 18 — 21 G. Konecny vyber ihly na akykolvek zakrok vykona lekar. Pred podanim injekcie pripravku MONOVISC
musi zdravotnicky pracovnik zabezpesit spravny prienik do synovialneho kibového priestoru.

KONTRAINDIKACIE

Pripravok MONOVISC sa sklada zo zosietovaného hyaluronatu sodného a méze obsahovat' stopové mnozstva
gram-pozitivnych bakterialnych proteinov. Nasledujuce existujuce stavy mbézu predstavovat relativne alebo absolutne
kontralndlka0|e pre pouzitie pripravku MONOVISC:

znama precitlivenost na ktorykolvek material obsiahnuty v pripravku MONOVISC,

pritomnost koznych infekcii v mieste zamyslaného podania injekcie,

znéma infekcia prstového kibu,

zname systémoveé poruchy krvacania,

oslabena populacia, ako su deti, tehotné alebo dojciace Zeny.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
+ Odporugaju sa bezpeénostné opatrenia zvy&ajne brané do Gvahy pri injekciach latok do kibov.
» Hyaluronat sodny pri tejto aplikacii moézu injikovat len zdravotnicki pracovnici vy$koleni na akceptované
injekéné techniky pri podavani latok do kibovych priestorov.
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* Mnozstvo pripravku MONOVISC potrebné na injekciu zavisi od konkrétneho anatomického miesta na
pacientovi a musi byt definované zdravotnickym pracovnikom, ktory vykonava zakrok. Nesmie sa pouzit’
nadmerné mnozstvo hyaluronatu sodného a pacient musi byt pozorne sledovany.

Synovialny priestor sa nesmie preplnit.

Ak sa poCas podavania injekcie bolest zvysi, podavanie injekcie sa musi zastavit a ihla vytiahnut.

Po intraartikularnej (IA) injekcii m6ze dochadzat k prechodnej bolesti alebo opuchu.

Ako pri kazdom invazivnom zakroku zasahujicom kiby sa odporuéa, aby sa pacienti po dobu 48 hodin po
intraartikularnej injekcii vyhybali nadmernym alebo dlhSim (t. j. viac ako jednohodinovym) zatazovym
aktivitdm, napriklad behu alebo tenisu.

Dokument SSCP

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je k dispozicii v databdaze EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a je prepojeny so zakladnym identifikatorom UDI-DI produktu,
00817337MONOVGU.

NEZIADUCE REAKCIE

Neziaduce reakcie na intraartikularnu injekciu pripravku Monovisc na zaklade udajov z klinickych studii byvaju
prechodné a zahfhaju tieto:

*bolest kibov/artralgia *bolest v mieste vpichu *opuch «tuhost svyrazka svypotok sreakcia v mieste vpichu
«zaCervenanie *bolest/bolest v kon&atine *proceduralna bolest smodriny *synovitida *podkozna hréka scysta

SPOSOB DODANIA

Pripravok MONOVISC je sterilny viskoelasticky pripravok, dodavany v 4,0 ml jednorazovej sklenej striekacke. Kazdy
ml pripravku MONOVISC obsahuje 22 mg/ml jemne zosietovaného hyaluronatu sodného (NaHA), rozpusteného vo
fyziologickom roztoku pufrovanom fosfatom. Poznamka: Obsah striekacky je sterilny, tacria s produktom je v8ak
nesterilna.

NA INTRAARTIKULARNE POUZITIE. UCHOVAVAJTE PRI TEPLOTE 2 °C AZ 25 °C. CHRANTE PRED MRAZOM.
UPOZORNENIE: Predaj a pouzitie tohto zariadenia si obmedzené len na lekara alebo pod jeho dohfadom.
Tento produkt je ur€eny na pouzitie len na jednom pacientovi a nesmie byt opakovane sterilizovany. Opakované
pouzitie ihiel alebo injek€nych striekaCiek pouzitych na injekéné podavanie tohto produktu moze spdsobit prenos
infek&nych latok, ako aj patogénov prenasanych krvou (vratane HIV a hepatitidy) a moze ohrozit' pacientov, lekarov a
personal. Pouzité ihly alebo injekéné striekaCky sa musia po kazdom injekénom podani vyhodit a nesmu sa
uchovavat na dalSie injek&né podavanie tomu istému pacientovi.

NEPOUZIVAJTE, AK JE VNUTORNY OBAL PRODUKTU OTVORENY ALEBO POSKODENY.
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Eurépska zhoda a Cislo
notifikovaného organu

-l

Datum vyroby

-----

ochrannym balenim

REF

0459
Sterilizované parou alebo suchym Sarza, &islo $arze
LOT
===, Systém jednej bariéry s vonkaj$im Katalégoveé €islo

Systém jednej sterilnej bariéry

MD

Zdravotnicka pomécka

Nepouzivajte opakovane

®

Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené, a pozrite si navod na
pouzitie.

Nesterilizujte opakovane

Dovozca

Déatum spotreby

(1]

www.anikaifu.com

Precitajte si navod na pouzitie

Teplotny limit

Ak chcete nahlasit neziaduce udalosti alebo zavazné incidenty, alebo otvorené/poskodené a nedostatocne vykonné

produkty, kontaktujte spoloCnost Anika Therapeutics, Inc. na Cisle +1-781-457-9000 alebo na adrese
GlobalComplaints@anika.com. V pripade akéhokolvek zavazného incidentu, ku ktorému do$lo v EU, musi
spolognost’ Anika Therapeutics kontaktovat' aj prislusny organ vasho &lenského Statu.

w

Zakonny vyrobca

Anika Therapeutics, Inc
32 Wiggins Avenue
Bedford, MA 01730 USA

EC | REP

Eu%

Autorizovany zastupca v EU
Anika Therapeutics, S.r.L.
Corso Stati Uniti, 4/U

35127 Padova (PD) — Taliansko

AML-3000173 REV-A
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Anvandningsinstruktioner
MONOVISC®

Latt tvarbunden natriumhyaluronat med hog molekylvikt

Denna bruksanvisning ar endast avsedd for distribution utanfor USA.

For att pa basta satt tillgodose vara kunders behov och minimera avfall tillhandahalls
anvandaranvisningarna i elektroniskt format. Detta dokument kan komma att &ndras. Den senaste
versionen av bipacksedeln finns tillganglig online. Om du ar osaker pa om du anvander den senaste
versionen kan du skriva ut bipacksedeln pa www.anikaifu.com. Om du hellre vill ha en papperskopia kan
sadan begaras kostnadsfritt genom att kontakta Anika Therapeutics, Inc. pa www.anikaifu.com. Det ar
anvandarens ansvar att sakerstalla att man anvander den senaste versionen av bipacksedeln.

Alla produkter ar kanske inte tillgangliga pa alla marknader. Produktens tillganglighet &r beroende av
regleringsgodkannande pa enskilda marknader. Kontakta din lokala representant om du har fragor om
produkttillganglighet i ditt omrade.

© Anika Therapeutics, Inc. Med ensamratt.
Monovisc och Anika dr varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhér Anika Therapeutics,
Inc.



Las hela denna bruksanvisning fore anvandning.

BESKRIVNING

MONOVISC® &r en steril, icke-pyrogen natriumhyaluronatlésning, latt tvarbunden med ett patentskyddat kemiskt
tvarbindare. MONOVISC innehaller 22 mg/ml latt tvarbunden natriumhyaluronat (NaHa) 16st i fosfatbuffrad saltiésning
vid fysiologisk osmolalitet. MONOVISC éar tillverkad av ultrarent, hdgmolekylart natriumhyaluronat framstallt genom
bakteriell fermentering. Hyaluronsyra ar en naturlig komplex polysackarid som tillhér glykosaminglykan-familjen.

EGENSKAPER

Natriumhyaluronat ar en polysackarid med hog molekylvikt, sammansatt av natriumglukuronat och N-
acetylglukosamin. Natriumhyaluronat i MONOVISC deriveras ur bakteriejasning. Hyaluronsyra ar rikligt
férekommande i kroppens vavnader och finns i hdga koncentrationer i vavnader som 6gats glaskropp, i ledvatska, i
navelstrangen och i huden. Natriumhyaluronat verkar som smérjmedel for vavnader och anses spela en viktig roll nar
det géller att anpassa interaktionerna mellan vavnader som ligger intill varandra. Det kan dven fungera som ett
viskoelastiskt stéd som bibehaller atskillnad mellan vavnader. Olika natriumhyaluronatpreparat kan ha olika
molekylvikt men anda ha samma kemiska struktur. MONOVISC-injektionen med tvarbunden natriumhyaluronat ar
biokompatibel, icke-inflammatorisk och icke-pyrogen. Natriumhyaluronatpreparat har visat sig tolereras val i artros

synovialleder sasom kna, hoft, axel och fotled. MONOVISC:s atgarder ar smoérjning och mekaniskt stod.

TILLAMPNING

MONOVISC-injektionen ar en enda, intraartikular injektion med tvarbundet natriumhyaluronat som utvecklats for att
behandla symtom pa artros.

INDIKATIONER

MONOVISC ar indicerat som ett viskoelastiskt tillagg eller en ersattning for ledvatska i manskliga kna-, hoft-, axel-
och fotleder. MONOVISC é&r val I1ampad fér behandling av symtom pa mild till mattlig artros i kna-, héft-, axel- och
fotleder for patienter som inte har svarat adekvat pa konservativ icke-farmakologisk behandling och enkla analgetika.
| kliniska studier har Monovisc visat sig vara effektivt i minst 6 manader och en andra injektion 6 manader efter den
forsta injektionen har visat sig vara saker.

BRUKSANVISNING

Onskad mangd MONOVISC injiceras med en steril, hypodermisk nal av engangstyp och med lamplig G-diameter i
det utvalda ledutrymmet. Den sterila nalen ska fastas pA MONOVISC-sprutan av en sjukvardspersonal med en
aseptisk teknik som godkénts av vardinrattningen. En vanlig nalkaliber for injektioner i knaet ar 18-21 G. Det slutliga
beslutet vid val av nal for alla procedurer skall fattas av lakaren. Sjukvardaren eller lakaren skall sakerstalla korrekt
penetration i ledvatskeutrymmet fore injicering av MONOVISC.

KONTRAINDIKATIONER
MONOVISC bestar av tvarbundet natriumhyaluronat och kan innehéalla sparmangder av positiva bakterieproteiner.
Foljande befintliga tillstand kan utgdra relativa eller absoluta kontraindikationer fér anvandning av MONOVISC:

» Kand kanslighet for nagot av materialen som ingar i MONOVISC

» Redan existerande infektioner i hudregionen pa det avsedda injektionsstallet

+ Kand infektion i indexleden

» Kanda systemiska blédningsrubbningar

« Svaga populationer, sdsom barn, gravida eller ammande kvinnor

FORSIKTIGHETSATGARDER
Alla forsiktighetsatgarder som normalt iakttas under injektion av substanser i leder rekommenderas.

» Endast lakare som utbildats i godkanda injektionsmetoder for administrering av amnen i ledutrymmen far
injicera natriumhyaluronat for detta andamal.

+ Mangden MONOVISC som behdvs vid injektion beror pa patientens anatomi och maste bestdammas av den
ansvarige lakare som genomfor proceduren. En éverskottsmangd natriumhyaluronat ska inte anvandas och
patienten ska dvervakas noggrant.

+ Ledvatskeutrymmet far inte 6verfyllas.

« Om smartan 6kar under injektionen ska injektionen avbrytas och nalen dras ut.
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+ Overgaende svullnad eller smarta kan forekomma efter den intraartikuléra injektionen (IA).

» Precis som vid alla invasiva ledbehandlingar rekommenderas att patienten undviker pafrestande eller langre
(mer &n en timme) viktbelastande aktiviteter, som till exempel I6pning och tennis inom 48 timmar efter den
intraartikulara injektionen.

SSCP
Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) finns i EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
som ar kopplad till produkten Basic UDI- DI, 00817337MONOVGU.

BIVERKNINGAR

Biverkningar vid intraartikular injektion av Monovisc baserat pa data fran kliniska studier tenderar att vara évergaende
och inkluderar foljande:

sLedsmarta/artralgi *Smarta pa injektionsstallet *Svulinad *Stelhet +Utslag *Effusion *Reaktion pa injektionsstallet
*Rodnad Smarta/smarta i extremiteter *Procedurell smarta *Blamarken *Synovit *Subkutan kndl «Cysta

LEVERANS

MONOVISC éar ett sterilt viskoelastiskt preparat som levereras i en engangsspruta som innehaller 4,0 ml. Varje ml
MONOVISC innehaller 22 mg/ml av latt tvarbundet natriumhyaluronat (NaHa) som I6sts i fosfatbuffrad saltiésning.
Obs! Innehallet i sprutan ar sterilt, men produktbrickan ar icke-steril.

FOR INTRAARTIKULAR INJEKTION FORVARAS VID 2 - 25 °C. FAR EJ FRYSAS.

VARNING: Denna produkt far bara séljas och anvandas av eller under 6éverinseende av lakare.

Denna produkt &r endast avsedd for enpatientbruk och far ej omsteriliseras. Ateranvéndning av nalar, sprutor eller
applikatorer som anvands for att injicera produkten kan leda till dverféring av smittoAmnen saval som blodburna
patogener (inklusive HIV och hepatit), vilket kan utsatta patienter, Iakare och personal for risker. Anvanda nalar eller
sprutor ska kasseras efter varje injektionssession och inte sparas for efterféljande sessioner pa samma patient.

FAR EJ ANVANDAS OM PRODUKTENS INRE FORPACKNING AR OPPEN ELLER SKADAD.
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Europeisk 6verensstammelse och
anmalt organisationsnummer

-l

Tillverkningsdatum

-----

férpackning utanpa

0459
Steriliserad med hjalp av anga eller Parti, LOT-nummer
torr vérme LOT
Pt Enkelt barridrsystem med skyddande Katalognummer

REF

Enda sterilt barridrsystem

MD

Medicinteknisk produkt

Far ej ateranvandas

®

Anvand inte om forpackningen ar
skadad och se bruksanvisningen

Far ej atersteriliseras

Importerare

Anvand fore

(1]

www.anikaifu.com

Se bruksanvisning

Temperaturgrans

For att rapportera biverkningar eller allvarliga incidenter eller 6ppnade/skadade daligt presterande produkter, kontakta
Anika Therapeutics, Inc. pa +1-781-457-9000 eller GlobalComplaints@anika.com. Vid allvarliga handelser som
intréffat i EU ska Anika Therapeutics dven kontakta den behdriga myndigheten i din medlemsstat.

w

Juridisk tillverkare
Anika Therapeutics, Inc
32 Wiggins Avenue

Bedford, MA 01730 USA

EC | REP

Eu%

Auktoriserad representant i EU
Anika Therapeutics, SrL
Corso Stati Uniti, 4/U

35127 Padova (PD) — Italien

AML-3000173 REV-A
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