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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.

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 hyaluro-
nate 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- acetylglucos-
amine. The sodium hyaluronate in MONQOVISC 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 maintain-
ing 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-in-
flammatory and non-pyrogenic. Sodium hyaluronate preparations have been shown to be well tolerated in osteoarthritic
synovial joints such as the knee.

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 joints. MONOVISC
is well suited for treatment of the symptoms of mild to moderate osteoarthritis of the human knee 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.
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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.

*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 *Pain/Pain in Extremity *Effusion ¢Injection Site Reaction *Bruising *Rash *Synovitis
«Subcutaneous Nodule *Cyst *Redness

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 subse-
quent sessions on the same patient.

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



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.
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Slabé zesitény vysokomolekularni hyaluronat sodny

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

Ve shaze co nejlépe vyhovét potfebam nasich zakaznik( a minimalizovat mnozZstvi 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 vyrobk(i podléha schvaleni regula¢nimi organy na jednotlivych
trzich. V pfipadé dotazil ohledné dostupnosti vyrobku ve své oblasti se obratte na mistniho zastupce.

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 glykosaminoglykan(.

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 napf. ve sklivci, synovialni tekuting, pupec¢ni
S$nufe a dermis. Hyaluronat sodny ve tkanich pusobi jako lubrikaéni pfipravek a predpoklada se, Ze hraje dllezitou tlohu
v modulovani interakci mezi pfilehlymi tkanémi. MGze také pUsobit jako viskoelasticka opora, a udrZovat tak tkané od
sebe. Ruzné preparaty hyaluronatu sodného mohou mit riznou molekularni hmotnost, maji vSak stejnou chemickou
strukturu. Zesitény hyaluronat sodny MONOVISC k injekénimu podani je biokompatibilni a nepyrogenni a nevyvolava
zaneéty. Preparaty hyaluronatu sodného byly shledany dobfe tolerovanymi v synovialnich kloubech stizenych
osteoartritidou, napfiklad kolennich kloubech.

POUZITI:

Zesitény hyaluronat sodny MONOVISC k injek&nimu podani je jednordzova nitrokloubni injekce zesiténého hyaluronatu
sodného ur¢ena k [é€bé pfiznakl osteoartritidy.

INDIKACE:

Pfipravek MONOVISC je indikovan jako viskoelasticky dopIinék nebo ndhrada synovialni tekutiny v lidskych kolennich
kloubech. Je vhodny k lIé¢bé pfiznakl mirné az stfedné téZkeé osteoartrézy lidskych kolennich kloubt u pacientd, ktefi
dostatecné nereaguji na konzervativni nefarmakologickou terapii a jednoducha analgetika. V klinickych studiich bylo
prokazano, ze pripravek MONOVISC pusobi nejméné po dobu 6 mésicli a podani druhé injekce po 6 mésicich od prvni
injekce je bezpec€né.

POKYNY K POUZITI:

Potfebné mnoZstvi pfipravku MONOVISC vstfikujte sterilni jednorazovou hypodermickou jehlou vhodné velikosti do zvolené kloubni Sté&rbiny. Tuto
sterilni jehlu musi zdravotnik ke stfikacce s pfipravkem MONOVISC pfipojit aseptickou technikou schvalenou v daném zdravotnickém zafizeni.
K injekcim se b&Zné& pouzivaji jehly velikosti 18—21 G. Konkrétni jehlu pro dany zakrok voli I€kaf. Poskytovatel zdravotni pé&e musi pred injekci
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pFipravku MONOVISC zajistit naleZitou penetraci jehly do synovialni kloubni $térbiny.

KONTRAINDIKACE:

Pripravek MONOVISC se sklada ze zesiténého hyaluronatu sodného a miize obsahovat stopové mnozstvi proteinu
z grampozitivnich bakterii. Nasledujici preexistujici podminky mohou byt relativnimi nebo absolutnimi kontraindikacemi
k pouziti pfipravku MONOVISC:

» zndma citlivost na kterékoli slozky pfipravku MONOVISC,

« dfive vzniklé infekce kiiZze v oblasti ur¢ené ke vpichu jehly,

* zndma infekce daného kloubu,

* znamé systémové krvacivé poruchy,

» ohrozené populace, napfiklad déti a téhotné nebo kojici Zzeny.

BEZPECNOSTNi OPATRENI:

*Doporucujeme dodrzovat standardni bezpecnostni opatfeni bézna pfi injekénich podani latek do kloubd.

Injek&né podat hyaluronat sodny v tomto pfipravku mohou pouze lékafi vyskoleni v uznavanych injekénich metodach pro
podavani pripravkl do kloubnich Stérbin.

*Mnozstvi pfipravku MONOVISC® vyzadované k injekénimu podani zavisi na potfebach a anatomii pacienta a musi jej
urcit Iékar provadéjici zakrok. NepouZzivejte nadmérné mnozstvi hyaluronatu sodného a pacienta peclivé sledujte.
*Synovialni §térbina se nesmi preplfiovat.

*Pokud bolest béhem injekéniho zakroku sili, injek¢éni podani zastavte a jehlu vytahnéte.

*Po podani intraartikularni (1A) injekce se mlze vyskytnout doasna bolest nebo otok.

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

SSCP

Souhrn udaji o bezpecnosti 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 udaja klinickych studii jsou spise
pfechodného charakteru a zahrnuji nasleduijici:

*Bolest kloub(i / artralgie *Bolest v misté vpichu *Otok *Ztuhlost *Bolest / bolest v konetiné *Efuze *Reakce v misté vpichu *ModFiny *Vyrazka
«Synovitida

*Podkozni uzel «Cysta «Zarudnuti

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 stfikacka
umisténa, je v8ak 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 stfikatek pouzivanych k podavani injekci tohoto vyrobku mize mit za nasledek pfenos infekénich Ciniteld
a také krvi pfenasenych patogenu (véetné HIV a hepatitidy), a vyvolat tak moZné ohrozeni pacient(, |ékafl a personalu.
Pouzité jehly nebo injekéni stfikacky je po kazdém injek&nim podani nutné zlikvidovat a neuchovavat je pro nasledujici
injekCni podavani témuz pacientovi.

NEPOUZIVEJTE VYROBEK, JE-LI VNITRNi OBAL OTEVREN NEBO POSKOZEN.



Chcete-li nahlasit nezadouci pfihody &i zavazné incidenty nebo oteviené/poskozené vyrobky s nedostatecnou funkci,
kontaktujte spole¢nost Anika Therapeutics, Inc., na Cisle +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 vaseho ¢lenského statu.

C Prohlaseni o shodé EU a &islo LOT| Sarze, ¢islo sarze
0459 oznameného subjektu
katalogové Cislo
Sterilizovano parou nebo suchym teplem REF g

—————

), Systém jediné bariéry s vn&jgim o
O ochrannym obalem M D Zdravotnicky prostiedek

Jedina bariéra

Nepouzivejte, je-li obal

o . poskozen nebo otevien.
Nepouzivejte opakované.

% Dovozce
Nesterilizujte opakované.

Pouzit do -
R ONLY Pouze na lékafsky predpis

25°C Teplotni limit [E Prectéte si navod k pouZiti.

www.anikaifu.com
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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 pouZzitie poskytuje v
elektronickom formate. Tento dokument podlieha zmenam. Aktualna verzia tohto navodu na pouzitie je dostupna online.
Ak si nie ste isti, €i pouzivate najnovSiu reviziu, znovu si vytlacte navod na pouzitie na adrese www.anikaifu.com. Ak
uprednostriujete papierovu kopiu, mézete si ju bezplatne vyziadat kontaktovanim spolo¢nosti 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 schvéleniu na
jednotlivych trhoch. Ak mate otazky tykajuce sa dostupnosti produktu vo vasej oblasti, obratte sa na svojho miestneho
zastupcu.

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. Pripravok MONOVISC sa
vyraba z ultra €istého hyaluronatu sodného s vysokou molekulovou hmotnostou, vytvoreného bakteridlnou fermentaciou.
Kyselina hyalurénova je prirodny komplexny polysacharid z rodiny glykozaminoglykanov.

VLASTNOSTI:

Hyaluronat sodny je polysacharid s vysokou molekulovou hmotnostou, zlozeny z glukuronatu sodného a N-
acetylglukozaminu. Hyaluronat sodny v pripravku MONOVISC je odvodeny z bakteridlnej fermentacie. Kyselina
hyalurénova sa sucasne distribuuje do vSetkych tkaniv v tele a je pritomna vo vysokych koncentraciach v takych
tkanivach, ako je sklovcovy mok, kibovy maz, pupoéna $nura a koza. Hyaluronat sodny funguje ako tkanivové mazivo

a predpoklada sa, Ze hra délezitu ulohu pri modulacii interakcii medzi prifahlymi tkanivami. Méze tiez pdsobit ako
viskoelasticka podpora udrzZiavajuca medzeru medzi tkanivami. Rbzne pripravky s hyaluronatom sodnym mézu mat rézne
molekulové hmotnosti, ale maju tu isti chemicku Strukturu. 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.

APLIKACIA:

Injekcia zosietovaného hyaluronatu sodného MONOVISC je jednorazova intraartikularna injekcia zosietovaného
hyaluronatu sodného, ur¢ena na lieCbu priznakov osteoartritidy.

INDIKACIE:

Pripravok MONOVISC je indikovany ako viskoelasticky doplnok alebo nahrada kibového mazu v fudskych kolennych
kiboch. Pripravok MONOVISC je vhodny na lie¢bu priznakov miernej az stredne tazkej osteoartritidy ludskych kolennych
kibov u pacientov, ktori neodpovedali primerane na konzervativnu nefarmakologicku lie¢bu a jednoduché analgetika. V
klinickych Studiach sa preukazalo, Ze pripravok Monovisc ma trvanie u€inku najmenej 6 mesiacov a druhd injekcia podana
6 mesiacov po prvej injekcii bola bezpecéna.

POKYNY NA POUZITIE:

PoZadované mnoZstvo pripravku MONOVISC sa poddva prostrednictvom sterilnej, jednorazovej, hypodermickej ihly vhodnej velkosti do zvoleného
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kibového priestoru. Sterilnd ihlu musi nasadit’ na striekacku MONOVISC zdravotnicky pracovnik pomocou aseptickej techniky schvalenej v danom
zdravotnickom zariadeni. Bezné velkosti ihly na injekciu st 18 — 21 G. Kone€ny vyber ihly na akykolvek zakrok vykona lekar. Pred podanim
injekcie pripravku MONOVISC musi zdravotnicky pracovnik zabezpe&it 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 mézu predstavovat relativne alebo absolutne
kontraindikacie pre pouzitie pripravku MONOVISC:

» znama precitlivenost na ktorykolvek material obsiahnuty v pripravku MONOVISC,
* pritomnost koznych infekcii v mieste zamyslaného podania injekcie,

« znadma infekcia vybraného kibu,

* zname systémové poruchy krvacania,

* oslabena populacia, ako su deti, tehotné alebo dojCiace Zeny.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

OdporGéaju sa bezpe&nostné opatrenia zvy&ajne brané do Gvahy pri injekciach latok do kibov.

*Hyaluronat sodny pri tejto aplikacii mozu injikovat len zdravotnicki pracovnici vySkoleni na akceptované injekéné techniky
pri podavani latok do kibovych priestorov.

*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 poddavania injekcie bolest zvySi, podavanie injekcie sa musi zastavit a ihla vytiahnut.

*Po intraartikularnej (1A) injekcii m6Ze dochadzat k prechodnej bolesti alebo opuchu.

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

Dokument SSCP

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je k dispozicii v databdze 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
zahfiaju tieto:

« bolesti kibov/artralgia, * bolest v mieste injekcie, * opuch, * stuhnutost, « bolest/bolest konéatiny, « vypotok, * reakcia v mieste injekcie, * modriny, *
vyrézka, * synovitis,

+ podkozné uzliky, « cysta, * zaervenanie.

SPOSOB DODANIA:

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

NA INTRAARTIKULARNE POUZITIE. UCHOVAVAJTE PRI TEPLOTE 2 °C AZ 25 °C. CHRANTE PRED MRAZOM.
UPOZORNENIE: Predaj a pouzitie tohto zariadenia s obmedzené len na lekara alebo pod jeho dohl'adom.

Tento produkt je uréeny na pouzitie len na jednom pacientovi a nesmie byt opakovane sterilizovany. Opakované pouzitie
ihiel alebo injekénych striekaciek pouzitych na injekéné podavanie tohto produktu méze spdsobit prenos infekénych latok,
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ako aj patogénov prenaSanych krvou (vratane HIV a hepatitidy) a mdze ohrozit' pacientov, lekarov a personal. Pouzité ihly
alebo injekéné striekacky sa musia po kazdom injek€nom podani vyhodit' a nesmu sa uchovavat na dalSie injekéné
podavanie tomu istému pacientovi.

NEPOUZIVAJTE, AK JE VNUTORNY OBAL PRODUKTU OTVORENY ALEBO POSKODENY.

Ak chcete nahlasit neZiaduce udalosti alebo zavazné incidenty, alebo otvorené/poskodené a nedostatocne vykonné
produkty, kontaktujte spolo¢nost’ Anika Therapeutics, Inc. na Cisle +1-781-457-9000 alebo na adrese
GlobalComplaints@anika.com. V pripade akéhokolvek zavazného incidentu, ku ktorému doslo v EU, musi spolo&nost
Anika Therapeutics kontaktovat aj prislusny organ vasho ¢lenského Statu.

Cislo sarze

c Eurépska zhoda a €islo LOT
0 notifikovaného organu

REF| DAVKY Katalégové ¢islo

Sterilizované parou alebo suchym teplom

-----

O Systém jednej bariéry s vonkajsim M D Zdravotnicka pomdcka
e ochrannym balenim

Jedna bariéra

NepouZivajte, ak je
balenie poSkodené alebo
Nepouzivajte opakovane otvorené

% Dovozca
R ONLY Len nalekarsky predpis

25°C Teplotny limit [E Precitajte si navod na pouZitie

www.anikaifu.com

B0

Nesterilizujte opakovane

Datum spotreby

&?I)G

Datum vyroby

Zakonny vyrobca Ec |rEP| Autorizovany zastupca v EU
Anika Therapeutics, Inc. Anika Therapeutics, S.r.L

E L

32 Wiggins Avenue EU % Corso Stati Uniti, 4/U
Bedford, MA 01730 35127 Padova (PD) —
USA Taliansko

AML-500-264 REV-H 08-2022
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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. Tn cazul in care nu stiti sigur daca utilizati ultima versiune, v& 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.

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 fermentare bacteriana. Acidul hialuronic este o polizaharida complexa
naturala din familia glicozaminoglicanilor.

CARACTERISTICI:

Hialuronatul de sodiu este o polizaharida cu masa moleculard mare, compusa din glucuronat de sodiu si N-acetil-
glucozamina. Hialuronatul de sodiu din MONOVISC provine din fermentare bacteriana. Acidul hialuronic este distribuit Tn
mod ubicuu in toate tesuturile corpului si este prezent in concentratii ridicate in tesuturi precum umoarea vitroasa, lichidul
sinovial, cordonul ombilical si derma. Hialuronatul de sodiu actioneaza ca lubrifiant tisular si se considera ca joaca un rol
important in modularea interactiunilor dintre tesuturile adiacente. De asemenea, poate actiona ca suport viscoelastic,
mentinand separarea intre tesuturi. 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 baza de hialuronat de sodiu sunt bine
tolerate la nivelul articulatiilor sinoviale osteoartritice, precum genunchii.

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 viscoelastic sau substitut de lichid sinovial in articulatiile genunchiului la om.
MONOVISC este adecvat pentru tratamentul simptomelor de osteoartrita usoara pana la moderata de la nivelul articulatiilor
genunchiului la om Tn cazul pacientilor care nu au raspuns Tn mod adecvat la terapia non-farmacologicad conservatoare si
analgezicele simple. In studiile clinice, s-a demonstrat c& 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:
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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 sa asigure penetrarea adecvata a acului n spatiul sinovial al articulatiei inainte de injectarea MONOVISC.

CONTRAINDICATI!:

MONOVISC este compus din hialuronat de sodiu cu legaturi 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 Tn considerare in mod normal pe parcursul injectarii substantelor in
articulatii.

*Pentru aceasta aplicatie, se recomanda injectarea numai de catre cadre medicale instruite n tehnicile de injectare
acceptate pentru administrarea de agenti in spatiile articulare.

*Cantitatea de MONOVISC® necesara care urmeaza sa fie injectatd 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.

«In cazul in care durerea se intensifica 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).

*Ca in cazul oricarei proceduri invazive la nivelul articulatiilor, se recomanda ca pacientii sa evite activitatile de rezistenta
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 locul injectarii s Tumefactie *Rigiditate «Durere/durere la nivelul extremitatii \Revarsat Reactie la locul injectérii
*Vanatai *Eruptie cutanata *Sinovita

*Nodul subcutanat +Chist *Roseata

MOD DE PREZENTARE:

MONOVISC este un preparat viscoelastic steril, furnizat intr-o seringa de sticla de unica folosintd 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 n solutie salina tamponata cu fosfat. Nota: Continutul seringii este steril; totusi, tava produsului este
nesterila.

PENTRU UZ INTRAARTICULAR. A SE PASTRA LA TEMPERATURI INTRE 2°C Sl 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
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transmisibili pe cale sanguina (inclusiv HIV si hepatitad), 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.

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. In cazul oricarui incident grav

care a avut loc in UE, Anika Therapeutics trebuie, de asemenea, sa contacteze autoritatea competenta a statului membru
n care locuiti.

c € Conformitatea cu normele europene LOT| Seria, numarul LOTULUI
0459 si numarul organismului notificat
numar de catalo
Sterilizat cu abur sau caldura uscata REF g
"" ----- \‘; Sistem de bariera unica cu ambalaj . » )
O protector in exterior M D Dispozitiv medical

Bariera unica
A nu se utiliza daca

- ambalajul este deteriorat
A nu se reutiliza sau deschis
@ A nu se resteriliza % Importator

Data limita de utilizare

R ONLY Exclusiv pe bazéa de prescriptie medicala

25°C Limite de EE Consultati instructiunile de utilizare
noC temperatura

www.anikaifu.com

Data fabricatiei

Producator legal Ec | rRep| Reprezentant autorizat in UE
Anika Therapeutics, Inc. Anika Therapeutics, S.r.L

32 Wiggins Avenue EU Corso Stati Uniti, 4/U
Bedford, MA 01730, 35127 Padova (PD) - Italia

USA

AML-500-264 REV-H 08-2022
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EAa@pwc dilacTaupwuévo uaAoupoVviko vATpIio uwnAou popiakou Bapoug

AUTEG 01 00NYieg Xpriong TTPooPICovVTal ATTOKAEIOTIKA YIa OlavVOour) eKTOG Twv HITA.

MpooTabwvTag va KAAUWOoUPE KOAUTEPA TIG AVAYKES TWV TTEAATWY PAG KAl VA EAGXICTOTTOINCOUNE Ta aTTORANTA, QUTEG Ol
0dnyieg xpnong TrapEXovTal o€ NAEKTPOVIKNA HOoP@r). AuTO To £yypa®o uTrokelTal o€ aAAayEG. H o TTpdogaTn ékdoon
AUTWYV TWV 0dnyIWV XpAonG cival diabéaiun ato diadikTtuo. Edv dev cioTe BERaiol OTI XpNOIYOTIOIEITE TNV TTIO TTPOCQATN
€kOOON, EKTUTTWOTE Eavd TIG odnyieg xpriong otn dieuBuvon www.anikaifu.com. Edv rpoTiydre £va avtiypag@o o€ XapTi,
MTTOpEITE Va TO {nTACETE dWpPEAV ETTIKOIVWVWVTAS PE TNV Anika Therapeutics, Inc. otn dielBuvon www.anikaifu.com.
Evarrékeimal otov XproTtn va dlac@alilel 0TI XpNOIKJOTTOIEITAI N TTIO EVNREPWHEVN €KOOON 0BNYIWV XProng.

Ta Tpoidvta evdéxeTal va unv gival d1aB€oiua o€ OAeG TIG ayopég. H diaBeoiudtnta Tou TTPOIGVTOG UTTOKEITAI OTN
PUBUIOTIKA £YKPION O€ JEPNOVWHEVEG AYOPES. ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKO AVTITTIPOOWTTO EAV EXETE EPWTACEIG OXETIKA HE
Tn S1aBe0IudTNTA TWV TTPOIGVTWY OTNV TTEPIOXN 0AG.

NEPIFrPA®H:

To MONOVISC® ¢ival éva atrooTelpwuévo, Un TTUPOYEVES BIGAUUA UaAOUPOVIKOU vaTpiou, EAAPPWS SIACTAUPWHEVO E
€vav KoIvo XnNUIko péoco ataupddeong. To MONOVISC trepi€xel 22 mg/mL eAa@pwg Sla0TaUPWHUEVOU UOAOUPOVIKOU
vaTtpiou (NaHA) dioAupévo ae ahaToUxo puBUIOTIKO SIGAUNA QWCQOPIKWY T€ QUATIOAOYIKI 0ouwTIKOTATA. To MONOVISC
TTapdyeTal atro eEQIPETIKA KaBapd ualoupovikd vAaTpio uwnAoU poplakou BApoug TTou TTapdyeTal atrd BaKTNPIAK
CUpwaon. To uaAoupoVvIKO 0&U gival Eva QUOIKG CUPTTAEYUA TTOAUCAKXAPITN TNG OIKOYEVEIASG YAUKOZAUIVOYAUKOVWV.

XAPAKTHPIZTIKA:

To uaAoupovikd VATpPIO gival £€vag TTOAUGAKXaPITNG uwnAoU poplakoU BApoug, TTou atroTeAEITAl aTTd YAUKOUPOVIKO VATPIO
ka1 N-akeTuAoyAukolapivn. To uaAoupovikd vaTtpio oto MONOVISC mpoépxetal ammd BakTtnpiakn {UJwaon. To uaAoupoviKo
0&U dlavEpeTal TTavTou o€ OAOKANPO TOV I0TO TOU OWHATOG KAl UTTAPXEI € UWNAEG OUYKEVTPWOEIG O€ 1I0TOUG OTTWG TO
UaAWwOEeG uypo, To apBpPIKS UypPOd, 0 OPPAAIOG AWPOG Kal TO XOpIo. To uaAoupoviké VATPIO AsIToupyEi wg AITTavTIKO 1IGTOU Kal
Bewpeital 611 TTaiCel oNUAVTIKG POAO OTN OIAPOPPWAN TwV AAANAETTIOPACTEWY PETAEU YEITOVIKWY I0TWV. MTTOpEi £TTioNg va
AeiIroupynoel W IEWO0EAAOTIK) UTTOOTHPIEN SIOTNPWVTAG TOV SIOXWPICUO PETAEU TWV I0TWV. AIOQOPETIKG
TTAPACKEUAOUATA UAAOUPOVIKOU VATPIOU UTTOPET va £X0UV DIaQOPETIKA poplakd Bdapn, aAAd £xouv Tnv idla xnuikA doury. H
dlaoTaupwpévn éveon ualoupovikoU vatpiou MONOVISC cival BloouuBarh, un @AeyUovwOEIS Kal N TTUpoyeVAG. Ta
TTAPACKEUAOUATA UGAOUPOVIKOU vaTpiou £XeEl atTodelxBei OTI eival KaAd avekTd o€ 0aTEOQPOPITIKEG apBPWaTEIS OTTWG TO
yévaro.

E®OAPMOIH:

H diaocTaupwpévn évean ualoupovikou vatpiou MONOVISC civar pia atrAf, evdoapBpiknA €veon dlIa0TAUPWHEVOU VATPIoU
UaAOUPOVIKOU vaTpiou TTou £Xel oxXeQIOOTEI yia T BepaTreia Twv CUUTITWUATWY TG 00TEOAPBPITIOAG.

ENAEIZEIZ:

To MONOVISC evdeikvuTal wg éva 1IEWO0EAATTIKO CUUTTARPWHA 1] WG éva UTTOKATAOTATO TOU apBpikoU uypou o€
apBpwoeig Tou avBpwTivou yovatog. To MONOVISC gival katdAAnAo yia T Bgpatreia Twv CUNTITWUATWY TNG ATTIOG £WG
METPIAG 00TEOQPBPITIOAG TWV APBPWCEWY TOU AVBPWTTIVOU YOVATOG VIO ACBEVEIG TTOU OTTETUXAV VA AVTATTOKPIBOUV
ETTOPKWG TE GUVTNENTIKN W QapPaKOAOYIKH Bepatreia Kal o€ aTTAG avaAynTIKA. Z& KAIVIKEG HEAETEG, KaTadeiXxONKe OTI TO
Monovisc €ixe didpkeia dPAGNG TOUAGXIGTOV 6 UNVWYV, eVW PIa deUTEPN £vean 6 HAVEG PMETA TNV TTPWTN €veon atrodeixOnke
AC0PAANG.
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OAHTI'IEXZ XPHZHZ:

H atrairotpevn roodtnTa Tou MONOVISC evietal eviog Tou eTIAeyPEVOU aPBPIKOU XWPOU HECW MIOG OTEIPAG UTTODEPUIKNG
BeAovag piag xprions katdAAnAou diapeTpripatog. H oteipa BeAdva TTpéTrel va TpocaptnBei otn oupiyya Tou MONOVISC atréd
évav emayyeAuaTia uyeiag ue xpron Jiag aonTrTng TEXVIKAG EYKEKPIYEVNG aTTd TO idpupa uyeiag. O1 ouvnBelg ueTpNTEG BEAOVAG
yia evéoeig €xouv Oeiktn 18-21. H TeAikr| emmAoyr) BeASvaG yia otroladriroTte diadikaaia atroTeAei atrégaacn Tou laTpou. O
emayyeAuariog uyeiag pétrel va dlac@alioel Tnv opBn) dicicduaon eviog Tou apBpIkoU Xwpeou TIpIV aTrd ThV £yXUaon Tou
MONOVISC.

ANTENAEIZEIZ:

To MONOVISC atroteAcital atré d1aoTaupwpéVo UAAOUPOVIKO VATPIO KAl ITTOPET VA TTEPIEXEI IXVOTTOOOTNTEG BETIKWV
BakTnplakwv TTpwTeiVWV. OI aKOAOUBES TTPOUTTAPXOUCEG KATAOTACEIG EVOEXETAI VA ATTOTEAOUV OXETIKEG ] OTTOAUTEG
avTtevoeigeig xpriong Tou MONOVISC:

* N'vwoTA euaiocBnaia o€ o1roI0dnTToTE aTTd Ta UAIKG TToU TrEpIEXovTal oto MONOVISC

* MpouTrdpxouaeg AOILWEEIG TNG TTEPIOXNG TOU OEPUATOG TNG TTPORAETTONEVNG BEONG £yXUONG
* N'vwoTA Aoipwén TG dpBpwaong Tou deikTn

* [VWOTEG CUCTAPOTIKES AIJOPPAYIKES DIATAPAXES

» AoBeveic TTAnBucouoi, 6TTwG Ta TTaIdIA, 01 £YKUESG i} 0l BnAdlouaeg yuvaikeg

NMPO®YAAZEIZ:

*loxUouv ol TTPOQUAGLEEIG EKEIVEG OI OTTOIEG GUVIOTATAI GUVHABWGS va AapBavovTal UTTdyn KAt TNV £yXUoT OUCIWVY EVTOG TWV
apBpwaoewv.

*H éyxuon Tou UOAOUPOVIKOU VATPIOU YIA TN CUYKEKPIPEVN EQAPUOYN TTPETTEI VO EKTEAEITAI JOVO ATTO 1ATPOUG
EKTTAIBEUPEVOUG OTIG ATTOOEKTEG TEXVIKEG £YXUONG TTAPAYOVTWY OTOUG apBpIKOUG XWPOoUG.

*H TrogdétnTa Tou MONOVISC® TT0U €ival avaykaio va eyxubei e€apTtdral atd Tnv avaTtouia Tou acBevoUug Kal TTPETTEN VA
TTPOCBIOPIOTEl ATTO TOV 10TPIKG £TTAYYEAPOTIO TTOU €KTEAET TN dladikacia. Agv TTPETTEI va XPNOIPOTIoIEITaI UTTEPBOAIKA
TTO0OTNTA UAAOUPOVIKOU VATPIOU KAl 0 A0BEVAG TTPETTEI va TTAPAKOAOUBEiTal OTEVA.

*Aev TTPETTEI VA YiVETAI UTTEPTTARPWON TOU apBpIKoU XWPEOouU.

*Edv o mévog augdvetal katd Tn didpkela TNG dladikaaoiag €yxuong, N €yxuon TPETTEl va OIOKOTITETAI KAl N BEAOvVa va
atrooupETal.

*Mrtropei va TTapouaiacTei TTapodIkdS TTOVOS R oidnua PeTd Tnv evooapBpikr (EA) évean.

*OTwg oupBaivel pe oTToladNATTOTE ETTEMPRATIKN dIadIKATIa OTIG ApBpWaEIG, CUVIOTATAI GTOUG AoBeveic va atro@elyouv
EVTOVEG | TTAPATETAUEVES (ONA. TTEPICTATEPO ATTO Wi Wpa) dpacTNEIGTNTEG TTOU ETTIPEPOUV BAPOG OTIG APOPWOEIg, OTTWG
TO TPEEIMO A TO TEVIG, EVTOG 48 wpwV UETA TNV evdoapBpIkn £vean.

SSCP
H olvown acedAsiag kal KAIVIKAG atmrédoong (SSCP) sival diaBéoiun oto EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) Tmou cuvdéetal pe 1o Bacikd UDI-DI tou rpoidvTog, 00817337MONOVGU.

ANEMIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ:

O1 avemBuunTeg avmidpdoeig otnv evdoapBpIkn évean Tou Monovisc e Baon Ta dedopéva TNG KAIVIKNAG HEAETNG TEiVOUV va
gival TTapodIkéG kal TrepIAapBavouy Ta akdAouba:

*[16vog aTi¢ apBpwaeig/ApBpalyia «[16vog aTo anpeio TG Eveang *Oidnua *Auakauyia M6vog/Mévog ata dxkpa *Zulhoyr *Avtidpaan aTo onpeio TG
éveanc *MwAwTeg *EEavBnua «Yevitida

*YTod6pI0¢ 6o¢ *KUaTn *EpubpdtnTa

TPOMNOZXZ AIAGEZHZ:

To MONOVISC civail éva oTeipo 1IEwdoeAaaTIKG OKEUATUA TO OTToi0 dIaTiBeTal VTOG YUAAIVNG GUpIyyag piag xpriong 4,0
mL. K&Be mL tou MONOVISC mepiéxel 22 mg/mL eAa@pwg diacTaupwévou ualoupovikoU vatpiou (NaHA) diaAupévo
o€ aAaTOUX0 PUBUIOTIKG BIGAUPO QWOQOPIKWYV. Znueiwaon: To TTepIEXOUEVO TNG OUPIYYAG Eival ATTOOTEIPWPEVO, OPUWG O
OioKOG TOU TTPOIOVTOG OEV €ival ATTOOTEIPWUEVOG.

l'A ENAIAPKTIKH XPHZH. ®YAA=ZTE TO XE OEPMOKPAZIA 2 °C éwg 25 °C. MPOXTATEYZTE AIMO NATQMA.

MPOZOXH: AuTto TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA TTWAEITAI KAl VO XPNOIMOTTOIEiTAI a1rd 1aTPO 1) UTTO TV
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emifAeyn 101poU.

AuTtd TO TTPOIGV TTPOoOopPICETal VIO XPrion € £vav JOVo aoBevh Kal dev TTPETTEI VA ETTAVATTIOOTEIPWVETAL. H €TTavaANnTITIKY) Xprion
TWV BEAOVWYV 1} CUPIYYWV TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAl YIa TNV £yXUCT auToU TOU TTPOIOGVTOG PUTTOPEI VA £X0UV OaV OTTOTEAECUA TN
METAO0ON MOAUCUATIKWY TTAPAYOVTWY OTTWG KAl AIJOTOYEVWY TTaBoyovwy (cuuTrepiAapBavouévou Tou 10U HIV kai
NTTaTimoag), Ye evOeXOUEVN €KBECN TWV ACBEVWV, TWV YIOTPWYV KAl TOU TTPOCWTTIKOU 0¢€ Kivouvo. O1 XpnoIJOTTOINUEVES
BeAOVEG 1] aUPIYYES TTPETTEI VO ATTOPPITITOVTAI HETA ATTO KABE £yxuon Kal va pnv ammoBnkelovTtal yia ETTAaKOAouUBeg ouvodoug
aTov id10 acBevA.

MHN TO XPHZIMOMOIEITE EAN EXEI ANOIXTEI'H YMNOZTEI ZHMIA H EZQTEPIKH £YZKEYAZIA TOY NPOIONTOX.

MNa va avaeépete avemOuunta cupBavta rj coBapd cuuBdvTta rj TPOIGVTA TTOU £XOUV AVOIXTEI/UTTOOTE (NUIA YE KOKI
ammédoon, emkoivwvroTe pe TNV Anika Therapeutics, Inc. oto +1-781-457-9000 r) oto GlobalComplaints@anika.com. e
TTEPITITWAN OTTOI0UBATTOTE CORapPOoU TTEPICTATIKOU TToU €Xel oupPei otnv EE, n Anika Therapeutics Ba TTpéTTel €1miong va
ETTIKOIVWVACEI JUE TNV APPOBIa apxr) TOU KPATOUG PJEAOUG OaG.

c € EupwTTaikf oUPPOPQWoN Kal LOT| Moprtida, apiBudg mapTtidag
0459 apIBPOG KOIVOTTOINUEVOU OpYyavIoUoU
Ap1Bu6g katahdyou
ATTOOTEIpWVETAI ME aTPO ) Enpry BepudTnTa REF PIHOS v
C ) zoomua povig epayric pe . .
R TTPOCTATEUTIK CUOKEUATT M D latpikn ouoKeUn

eCWTEPIKG
MovA @payn Mnv To XpnOoIPOTTOIEITE EAV
£XEl QVOIXTEI ) UTTOOTEI

® , {nuId n cuokeuaaia
Mnv eTTavaxpnoIPoTIoIEiTE

Mnv ETTOVATIOOTEIPWVETE % Eioaywyéag
Xprion £€wg

R ONLY Movo ue ouvrayr

/ﬂ/%oc Opio BeppOKPATIaC [:B] ZupBouAeuTeite TIG 00NYieg XpRong
2°C

www.anikaifu.com

Huepounvia
TTapaywyng

I NOUINOG KATAOKEUQOTAG Egouaiodotnuévog

Anika Therapeutics, Inc. Ec | Rep| AvTITIpOOWTIOG OTNV EE

32 Wiggins Avenue Anika Therapeutics, S.r.L
Bedford, MA 01730 EU Corso Stati Uniti, 4/U

HMA 35127 Padova (PD) — ItaAia

AML-500-264 REV-H 08-2022
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MONOVISCe

Silpno skersinio rysio didelés molekulinés masés natrio hialuronatas

Si naudojimo instrukcija yra skirta tik platinimui uz JAV riby.

Siekiant geriausiai patenkinti masy klienty poreikius ir sumazinti atlieky kiekj, $i naudojimo instrukcija pateikiama
elektroniniu formatu. Sis dokumentas gali biiti pakeistas; naujausig $ios naudojimo instrukcijos versijg rasite internete. Jei
abejojate, ar naudojate naujausig versija, perspausdinkite naudojimo instrukcijg i$ 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 bty 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 jusy vietovéje, kreipkités j vietinj atstova.

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 rigstis 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 bladu. Hialurono rigstis yra pasiskirsciusi po
visus organizmo audinius; didelémis koncentracijomis jos yra stiklaktnio skystyje, sgnariy skysCiuose, bambagysléje ir
dermoje. Natrio hialuronatas veikia kaip audinio lubrikantas, moduliuojantis gretimy audiniy saveikg. Jis taip pat veikia
kaip audinius skirianti viskoelastiné atrama. Jvairiy natrio hialuronato ruo8iniy molekuliné masé gali skirtis, taCiau jy
cheminé struktdra yra vienoda. MONOVISC skersinio rySio natrio hialuronato injekcija yra biologiskai suderinta,
neuzdegiminé ir nepirogenidka. Jrodyta, kad natrio hialuronato preparatai yra gerai toleruojami osteoartrito apimtuose
sinoviniuose sgnariuose, pavyzdziui, kelio.

NAUDOJIMAS

MONOVISC skersinio rySio natrio hialuronato injekcija yra vienos kryZminés jungties natrio hialuronato injekcija j sgnarj,
skirta osteoartrito simptomams gydyti.

INDIKACIJOS

MONOVISC yra skirtas naudoti kaip viskoelastiniy Zmogaus sgnariy skysciy papildas ar pakaitalas. MONOVISC tinka
pacienty, kurie tinkamai nereagavo | konservatyvy nefarmakologinj gydyma ir paprastus analgetikus, lengvo ar vidutinio
sunkumo osteoartrito simptomams gydyti. Klinikiniy tyrimy metu buvo jrodyta, kad ,Monovisc* veikia maZiausiai 6 ménesius,
0 antroji injekcija praéjus 6 ménesiams po pirmosios injekcijos buvo saugi.

VARTOJIMO NURODYMAI

Reikiamas MONOVISC kiekis Svirk§€iamas naudojant sterilig, vienkartine, poodine tinkamo dydZio adatg. Jis Svirk§¢iamas j pasirinktg sgnario
ertme. Sveikatos prieZitros specialistas turi pritvirtinti sterilig adatg prie MONOVISC SvirkSto, taikydamas sveikatos priezidros jstaigoje patvirtintg

aseptine metodikg. Injekcijoms dazZniausiai naudojamos 18—21 dydZio adatos. JUsy gydytojas parinks visoms procediroms atlikti tinkamas adatas.
Sveikatos priezilros specialistas, pries susvirkSdamas MONOVISC, turi tinkamai jvesti adatg j sgnario sinovijos ertme.
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KONTRAINDIKACIJOS

MONOVISC sudarytas i$ skersinio rysio natrio hialuronato, ir jo sudétyje gali biti gramteigiamy bakterijy baltymy pédsakuy.
Egzistuojancios salygos, kurios gali sukelti santykines ar neabejotinas MONOVISC naudojimo kontraindikacijas, yra Sios:

* Zinomas jautrumas kuriai nors MONOVISC sudétinés dalies medziagai;

* neisSgydytos odos infekcijos numatytoje injekcijos vietoje;

* Zzinoma nurodyto sgnario infekcija;

* Zinomi sisteminiai kraujavimo sutrikimai;

* silpnos populiacijos, pavyzdziui, vaikai ir néScios ar zindancios moterys.

ATSARGUMO PRIEMONES

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

*Natrio hialuronato injekcijas turi Svirksti tik medikai, susipaZzine su injekcijy j sgnariy ertmés metodais.

*Reikiamas MONOVISC® susvirkstimo kiekis priklauso nuo paciento fiziologijos ir turi bati nustatomas procedurg
atliekan¢io medicinos specialisto. Negalima naudoti natrio hialuronato per didelio kiekio ir batina atidzZiai stebéti pacienta.
*Negalima perpildyti sgnariy ertmés.

*Jei per injekcijos procedurg skausmas padidéja, batina sustabdyti injekcijg ir iStraukti adatg.

*Po tarpsgnariniy (I1A) injekcijy gali jaustis trumpalaikiai skausmai ar patinimas.

*Kaip ir bet kurios kitos invazinés sgnariy procediros 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.

SSCP

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

NEPALANKIOS REAKCIJOS

Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, nepageidaujamos reakcijos j j sgnarj susvirkstg ,Monovisc® paprastai biina laikinos ir
apima:

* sgnariy skausma / artralgijq * skausma injekcijos vietoje ¢ patinima ¢ sustingimg * skausma / skausma gallinése * efuzijg * reakcijg injekcijos vietoje
kraujosruvas * bérimg « sinovitg

+ poodinj mazgelje cistg * paraudima,

KAIP TIEKIAMA

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

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

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

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

NENAUDOKITE, JEI VIDINE PREPARATO PAKUOTE ATIDARYTA AR PAZEISTA.
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Jei norite pranesti apie nepageidaujamus reiskinius ar rimtus incidentus arba atidarytus / sugadintus netinkamai veikianc€ius
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 j savo valstybés narés kompetentingg
institucija.

c Europos atitiktis ir notifikuotosios LOT| Partija, SERIJOS numeris
0459 institucijos numeris
Katalogo numeris
Sterilizuota naudojant garus REF 9

arba sausg karstj

O Vieno barjero sistema su apsaugine M D Medicinos priemoné
pakuoté iSoréje

SS==T

Vienas barjeras

® Nenaudoti pakartotinai. §
% Importuotojas
Pakartotinai nesterilizuoti
R onwy

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista arba atidaryta

Sunaudoti iki _
Tik pagal recepta

25°C Temperatiros Zr. naudojimo instrukcijg
noC apribojimas

www.anikaifu.com

Pagaminimo data

I Teisétas gamintojas Ec | Rep| |9aliotasis atstovas ES:

Anika Therapeutics, Inc. Anika Therapeutics, S.r.L
32 Wiggins Avenue EU Corso Stati Uniti, 4/U
Bedford, MA 01730 JAV 35127 Padova (PD) - Italija

AML-500-264 REV-H 08-2022
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MONOVISCe

Viegli Skérssits lielmolekulars natrija hialuronats

ST lieto$anas pamaciba paredzéta izplatidanai tikai arpus ASV.

Lai vislabak apmierinatu musu klientu vajadzibas un samazinatu atkritumus, S1s lietoSanas pamacibas tiek sniegtas
elektroniska forma. Sis dokuments var tikt mainits; pati aktualaka LietoSanas pamacibas versija ir pieejama tie$saisté. Ja
neesat parliecinats, vai izmantojat jaunako versiju, ltdzu, izdruk3jiet LietoSanas pamacibu no www.anikaifu.com. Ja ir
vélama papira kopija, to var pieprasit bez maksas, sazinoties ar Anika Therapeutics, Inc. www.anikaifu.com. Lietotajs ir
atbildigs par visaktualakas LietoSanas pamacibas versijas izmantoSanu.

Produkti var nebat pieejami visos tirgos. Dazos tirgos produkta pieejamiba tiek reguléta. Ja jums ir jautajumi par produkta
pieejamibu jusu teritorija, l0dzu, sazinieties ar vietéjo parstavi.

APRAKSTS:

MONOVISC® ir sterils, nepirogéns natrija hialuronata skidums, kas ir viegli Skérssaistits ar patentétu kimisku saistitaju.
§kiduma pie fiziologiskas osmolalitates. MONOVISC ir izgatavots no seviski tira, lielmolekulara natrija hialuronata, kas
ieglts bakterialas fermentacijas procesa. Hialuronskabe ir dabigs, salikts glikozaminoglikanu grupas polisaharids.

IPASIBAS:

Natrija hialuronats ir augstas molekulmasas polisaharids, kas sastav no natrija glikuronata un N-acetilglikozamina.
MONOVISC sastava esoSais natrija hialuronats tiek ieglts bakterialas fermentacijas procesa. Hialuronskabe vienmerigi
izplatas organisma audos, un lielas koncentracijas ta ir sastopama tados audos ka stiklveida kerment, sinovialaja
Skidruma, nabassaité un derma. Natrija hialuronats darbojas k& audu smérviela, un tiek uzskatits, ka tam ir liela loma
mijiedarbibas veidoSanas procesa starp blakus audiem. Tas var ari darboties ka viskozi elastigs lldzeklis, nodroSinot audu
atdaliSanos. Dazadiem natrija hialuronata Skidumiem var but atSkiriga molekulmasa, tacu tiem ir vienada kKimiska
struktdra. MONOVISC $kérssita natrija hialuronata injekcija ir biologiski saderiga, nepirogéna un ar pretiekaisuma
iedarbibu. Ir pieradits, ka natrija hialuronata Skidumi tiek labi panesti osteoartrita skartajas sinovialajas locitavas,
pieméram, celgalos.

LIETOSANA:
MONOVISC $kérssata natrija hialuronata injekcija ir atseviSka, intraartikulara Skérssata natrija hialuronata injekcija, kas
paredzéta osteoartrita simptomu arstésSanai.

INDIKACIJAS:

MONOVISC ir indicéts ka viskoelastigs papildindjums cilvéka locttavu sinovialajam Skidrumam vai ka ta aizstajéjs.
MONOVISC ir labi piemérots viegla vai vidéji smaga cilvéka cela locitavu osteoartrita simptomu arstéSanai pacientiem,
kuriem nav izdevies palidzét ar konservativu nefarmakologisko terapiju un vienkarsiem pretsapju lidzekliem. Kliniskajos
pétijumos pieradits, ka Monovisc iedarbiba ilgst vismaz 6 ménesus un otra injekcija 6 ménesus péc pirmas injekcijas ir
dro3a.

LIETOSANAS NORADIJUMI:

NepiecieSamais MONOVISC daudzums tiek injicéts caur sterilu, vienreiz€jai lietoSanai paredzétu, hipodermisku, piemérota kalibra adatu izvelétaja
locTtava. Veselibas aprupes specialistam japievieno sterila adata MONOVISC $lircei, izmantojot veselibas aprapes iestaZu apstiprinatu aseptisku
panémienu. Parasti injekcijam izmanto 18.-21. izméra adatas. Jebkura proceddra galigo Iémumu par adatas izveli pienem arsts. Veselibas apriipes
specialistam janodroSina piemérota adatas ieklGSana locttavas sinovialaja sprauga pirms MONOVISC injicéSanas.
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KONTRINDIKACIJAS:

MONOVISC sastav no $kérs8ata natrija hialuronata, un tas var saturét nelielu daudzumu grampozitivo bakterialo proteinu.
Dalé&ju vai pilnigu kontrindikaciju MONOVISC lieto8anai var radtt $adi gadtjumi:

* zinama jutiba pret jebkuru no MONOVISC sastavdalam,

» eso$as adas infekcijas attiecigas injekcijas vietas tuvuma,

* zin@ma infekcija raditajpirksta locitava,

* zinami sistematiski asinoSanas traucéjumi,

* vajas iedzivotaju grupas, pieméram, bérni, gritnieces vai sievietes, kas baro bérnu ar krati

PIESARDZIBAS PASAKUMI:

* leteicams ieverot tos pasus piesardzibas pasakumus, kadi parasti tiek attiecinati uz vielu injicéSanu locitavas.

+So natrija hialuronatu drikst injicét tikai tads mediciniskais personals, kas apmacits injekciju veik$anai locitavas.
*NepiecieSamais injicéjamais MONOVISC® daudzums ir atkarigs no pacienta anatomijas, un tas janosaka medikim, kas
veic S0 proceduru. Nedrikst lietot parmérigu daudzumu natrija hialuronata, un pacients rlpigi jauzrauga;

« Sinovialo spraugu nedrikst parpildtt.

« Ja injekcijas laika pastiprinas sapes, injekcija japartrauc un adata jaizvelk.

*Pé&c intraartikularas injekcijas veikSanas var paradities parejoSas sapes vai uzpampums.

» Tapat ka citu invazivu locttavas procediru gadijuma 48 stundas péc intraartikularas injekcijas veikS8anas pacientiem ir
ieteicams atturéties no intensivam aktivitatém vai ilgsto§am (ilgakam par stundu) aktivitatém pie lielas slodzes, pieméram,
skrieSanas un tenisa.

SSCP

DroS&ibas un kliniskas efektivitates kopsavilkums (SSCP) ir pieejams EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed),

kas ir saistits ar produktu Basic UDI- DI, 00817337MONOVGU.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS:

Blakusparadibas, kas saistitas ar monovizualo intrakranialo injekciju, pamatojoties uz kiinisko pé&tijumu datiem, médz bat
parejoSas péc batibas un ietver:

« Locttavu sapesf/artralgija * Sapes injekcijas vieta ¢ Pietlkums « Stivums * Sapes/sapes ekstremitatés « Izsvidums « Reakcija injekcijas vieta « Zilumi «
[zsitumi ¢ Sinovits

+ Subkutana mezglin$ « Cista * Apsartums

IEPAKOJUMS:

MONOVISC ir sterils viskoelastigs Skidums, kas iepakots vienreizé&jas lietoSanas stikla Slircé, kura satur 4,0 mL. Katrs

gkiduma. leveérojiet! Slirces saturs ir sterils, tomér produkta iepakojums nav sterils.

INTRAARTIKULARAI IEVADISANAI. Uzglabat temperatiira no 2 °C lidz 25 °C. AIZSARGAT NO SALDESANAS.
UZMANIBU! Sis ierices tirdznieciba ir ierobeZota, un to lietot drikst arsts vai arsta uzraudziba.

Produkts paredzéts lieto$anai tikai vienam pacientam, un to nedrikst atkartoti sterilizét. ST produkta injicé$anai izmantotu
adatu vai SlirCu atkartota lietoSana var izraisit infekcijas ierosinataju, ka arT ar asinim parnesamu patogénu (tostarp HIV un
hepatita) parnesanu, tadéjadi potenciali apdraudot pacientus, arstus un personalu. Izlietotas adatas vai Slirces ir jaizmet péc
katras injekcijas sesijas, un tas nedrikst saglabat nakamajam sesijam vienam un tam pasam pacientam.

NELIETOT, JA PRODUKTA IEKSEJAIS IEPAKOJUMS IR ATVERTS VAI BOJATS.
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Lai zinotu par nelabvéligiem notikumiem, nopietniem negadijumiem vai atklatiem/bojatiem, slikti funkcion&josiem
produktiem, sazinieties ar Anika Therapeutics, Inc. pa talruni +1-781-457-9000 vai rakstot uz
GlobalComplaints@anika.com. Ja nopietns incidents ir noticis ES, Anika Therapeutics jasazinas art ar attiecigas
dalibvalsts kompetentajam iestadem.

c Eiropas atbilstiba un pazinotas LOT/| Partijas, LOT numurs
0459 institlicijas numurs
Kataloga numurs
Sterilizéts, izmantojot tvaiku REF g

vai sausu karstumu

O Vienota barjersistéma ar M D Medicinas ierices
---- aizsargiepakojumu arpusée
Vienota barjera Nelietot, ja iepakojums ir
bojats vai atverts

Nelietot atkartoti.

Importétajs
Nedrikst sterilizét atkartoti

LietoSana

B0

R ONLY Tikai pret arsta recepti

25°C _
Temperatiras
ierobezojums Skattt lietoSanas instrukciju

www.anikaifu.com

E?I)G

Razosanas datums

E L

Oficials razotajs Ec | rep| ES pilnvarotais parstavis
Anika Therapeutics, Inc. Anika Therapeutics, s.r.l.
32 Wiggins Avenue EU Corso Stati Uniti 4/U
Bedford, MA 01730 35127 Padova (PD) - Italija

USA

AML-500-264 REV-H 08-2022
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MONOVISCTM - aTo npenapaTt peaKOCLUNTOro BbICOKOMOSIEKYSISIPHOIO
HaTpusa rmanypoHaTa

[aHHasa MHCTPYKLUMS MO NPUMEHEHUIO npenaparta npegHa3HayeHa
WCKNIYUTENBHO ANs pacnpocTpaHeHus 3a npegenamm CLUA.

C uenbio Hauny4Lwero yaoBneTBOPeHUs NOTPEOHOCTEN HaLLMX KITMEHTOB M YMEHbLUEHUS OTXOA0B, AaHHAst UHCTPYKLMSA MO
NMPMMEHEHWIO MPeoCTaBNAeTCs B 3NIeKTPOHHOM dhopmMaTte. [JaHHbI JOKYMEHT MOXET OblTb U3MEHEH; Hanbornee
aKkTyarbHasi BEpcusi 4aHHOW MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO AOCTYMHa B VIHTepHeTe. B cnyyae ecnu Bbl HE YBEPEHbI B
MCNONb30BaHUM HOBENLLEN pefakuuu, noxanymncra pacrnevyartante 3aHOBO UHCTPYKLUUIO MO MPUMEHEHUIO MO CCbISKe
www.anikaifu.com. Ecnu 6ymaxHas konus 6onee npegnoyTuTenbHa, ee MOXHO 3anpocutb GecnnaTtHo, obpaTmBLLIKCE B
komnanuto Anika Therapeutics, Inc. no cceinke www.anikaifu.com. OTBETCTBEHHOCTb 3a UCMNOSb30BaHUE CaMou
nocnegHen BEpCUN MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO NEXUT Ha Nonb3oBaTtene.

npOD,yKLI,MFl MOXeT ObITb LOOCTYyNnHa He Ha BCEX PbIHKaX. ,D,OCTyI'lHOCTI: npoAyKTa 3aBUCUT OT paspeLlleHna perynmpyrowmx
OpraHoB Ha OTAENIbHbIX PbIHKaXx. I'Io>|<any|7|CTa, CBAXNTECb C MECTHbIM NnpeacTtaBuUTerneM, ecrin 'y Bac nosaBATCA BOMNPOCHI O
Hann4nm npoaykunn B Ballem pervoHe.

OMUCAHUE NPENAPATA:

Mpenapat MONOVISCTM npeactaBnsieT cobor cTepunbHbI HENUPOrEHHbIN PacTBOP HAaTPUA rnanypoHaTta co cnabbimm
nonepeyvHbIMU MEXMOIEKYTSAPHBIMU CBA3SIMU C 3anaTeHTOBAHHBIM XMMUYECKMM CLUMBAKOLLMM BelLecTBOM. [1penapat
MONOVISCTM coaepxut 1522 mr/mn Hatpus rmanypoHata (NaHA) co cnabbiMy nonepeyHbIMU MEXMONEKYNAPHLIMMA
CBSA3MW, PaCTBOPEHHOroO B HaTpuii-dpoccaTHoM BydhepHOM pacTBope nog husnorormieckom OCMOsSIIbHOCTBHO.
Mpenapat MONOVISCTM npousBoauTcs U3 BbICOKOMOMEKYNSAPHOrO HaTpUs rmanypoHarta ynbTpa BbICOKOW CTENEHU
O4YMCTKK, MOSTy4aeMoro nyteM GaktepuanbHon hepMmeHTaummn. 'manypoHoBas KucrnoTa SBNSEeTCS NPUPOAHbLIM CIOXHbBIM
nonvcaxapugom 13 ceMencTsa rnioKO3aMUHOITTMKaHOB.

OMNMUCAHMUE:

Hatpusa rmanypoHat npeactaBnsieT cob0n BbICOKOMOMEKYSPHbIN Nonncaxapug, COCTOALNA U3 HAaTPUS FIOKypoHaTa 1
N-aueTunrntokosammHa. Hatpusa rmanypoHat cogepxaiymiicst B coctaBe npenapata MONOVISCTM nony4atoTt nytem
OakTepuanbHon hepmeHTaummn. M'manypoHoBasi KUCNOTa COAEPKUTCS BO BCEX TKaHAX OpraHnama, v B HaumBbICLLEN
KOHLEHTpaLuun HaxoauTcs B CTEKINOBUAHOM Terne, CUHOBMAIbHON XUOKOCTU, MyNnoBuHe 1 aepme. Mo mexaHnsmy
OEeNCTBUS HAaTPUS rmanypoHar sIBNAeTCH CMa3bIBalOLLMM BELLLECTBOM TKaHEW, urpas, Takum o6pa3om, BaXHyH0 porb B
perynsiuum B3anMogencTBns Mexay npuneranLwmmMm TkaHammn. Kpome Toro, AaHHbIN npenapaTt MOXET CIyXUTb
BAIBKO3/1aCTMYECKON CMaA3Kon, pasgenstoLen TkaHu. PasnvyHble npenapaTthbl HATpUsl rmanypoHaTta MoryT UMeTb OTNIN4Yus
B MONEKYNAPHOM Macce, MMes Npu 3TOM ofMHaKkoBoe xumuyeckoe ctpoeHue. Npenapat MONOVISCTM asnsetca
pacTBOPOM HaTpuWs rmanypoHaTta c NonepeYHbIMU CBA3SMM A1 UHBEKLUIA 1 ABMAsieTC BMONornyeckn COBMECTUMBIM,
HenupPOreHHbIM 1 He Bbi3biBaeT BocnaneHui. [Npenapatbl Ha OCHOBE HaTpWs rManypoHaTa nokasanu XopoLUyHo
NepeHOCMMOCTb NPU BBEAEHMMN B MOPAXEHHbIE OCTE0APTPUTOM CYCTaBbl TAKMe Kak KONEHO.

NMPUMEHEHME:

Monovisc — aTo OHOKpaTHadA BHYTPUCYyCTaBHaA MHbEKUUA HATPUA rmanypoHaTta C nonepevyHbiMmn CBA3AMU B CUHOBMAI1bHYHO
MOJSI0CTb CyCTaBa 4YeJioBeKa a4 fevyeHnda CMMNTOMOB OCTeoapTpuTa.
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NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO:

Mpenapat MONOVISC npumeHsieTcs Kak Baskoynpyras JobaBka Unm 3ameHUTeNb CUHOBUATbHOM XUAKOCTU B KONEHHbIX
cycTtaBax yenoseka. [Mpenapat MONOVISC xopoLuo nogxoaut Ans nevyeHns CMMNTOMOB NErkoro U yMepeHHoro
0OCTeOapTpUTa KONMEHHbIX CYCTaBOB Y NaLMEHTOB, KOTOPLIE HE MOMYYXUM afeKkBaTHbIA OTBET HA KOHCEPBATUBHYHO
HebapMakonorMyeckyto Tepanuio U Nérkne aHanbreTukn. B KnMHM4ecknx ncenenoBaHmsix 6bio gokasaHo, YTo
NPOAOIMKUTENBHOCTL 3dheKTa OT NpMMeHeHus npenapaTta Monovisc coctaBnseT He MeHee 6 MecsaLEeB, a BBeeHne
BTOPOW MHBbEKLNN Yepe3 6 MecALEB NOCIE NEPBOM MHBEKL MM OKa3anacb 6e3onacHom.

MHCTPYKUUA NO MEANLUNHCKOMY NMPUMEHEHMUIO NMPENAPATA:

Heobxogumoe konudecTtso npenapata MONOVISC BBOAMTCS B NONOCTb NOPaXEHHOro CycTaBa C MOMOLLbIO CTEPUIbHOWN
OZIHOPA30BOW UrMbl, COOTBETCTBYIOLLErO pasmepa, AN NOAKOXKHbIX UHbeKUUI. [MpucoeanHeHne CTEPUNBHON UMbl K LUNPULLY C
npenapatom MONOVISC BbinonHsieTcs KBAaNUULMPOBAHHBIM CMELMANUCTOM C NMPUMEHEHMEM METOAA aCeNTUKM,
YTBEPXXAEHHOrO B AaHHOM MEAMLUHCKOM yupexaeHuu. [py BBEAEHUN UHBEKLMMN B KOTNIEHHbIV CyCTaB 0ObIYHO MPUMEHSIOTCH
urnel pasmepom 18-21 G. PeweHune o Bbibope TOM NN MHOW UMbl B KAXKAO0M OTAENbHOM Crydae AOIDKEH NPpUHUMaTh Bpau,
nposogsaLmin MaHunynsumto. Nepen sBeaeHvem npenapata MONOVISC Bpay gomkeH obecneyunts ero npaBuribHoe
NPOHUKHOBEHME B CUHOBMAribHY0 NOMOCTb CyCcTaBa.

NMPOTUBOINOKA3AHUA:

Mpenapat MONOVISC cocTout n3 HaTpusl rmanypoHarta ¢ nonepeyvHbIMu CBA3SIMU N MOXET coaep)KaTb HE3HaUMTEITbHOE
KONN4YeCTBO rpamM-nonoXmntensbHblx 6akTepuanbHbix 6enkoB. Hxe nepedncneHbl XpoHU4eckne 3aboneBaHus, KOTOpbIE
SIBMSIOTCA OTHOCUTENBbHLIMWU UM abCONOTHLIMKU NPOTUBOMNOKa3aHMsaAMK K npumeHeHuto npenapata MONOVISC.

* MoaTBepkaEHHAA YyBCTBUTENBHOCTL K BelllecTBaMm, BXxoadLwmm B coctas npenapata MONOVISC.

* XpoHnyeckoe MHMEKLNOHHOE nopaxeHne Koxu B 06nactu cyctaBa, B KOTOPbIN NpeanonaraeTcs BBECTU npenapar.
* MoaTBepKaEHHOE MH(PEKLUNOHHOE NopaXeHne cycTaBa, B KOTOPbIV NpeanonaraeTca BBECTU npenapaTt

* MoaTBepXKAEHHbIE CUCTEMHbIE HapyLLEHUSA CBEPTLIBAEMOCTI KPOBU.

* HesalwuwwéHHbIEe COW HaceneHusl, TakMe Kak 4eTu, bepeMeHHble NN KOPMSILLNE KEHLLMHbI.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTMW:

PekomeHOyeTcst NpyaepKMBaTLCS M3BECTHBIX Mep NPEAOCTOPOXHOCTU MO BBEAEHMIO NPenapaToB B MOMOCTb CyCTaBOB.
*[TpumeHeHne HaTpusi rManypoHaTa no oNnMcaHHOMY Bbllle Croco0y MOryT NPOBOAUTbL TOMbKO CrieLManucTbl, Bnagetowue
METOAMKOW BBELEHWSI NPenapaToB B NOMOCTb CyCTaBOB.

*[lo3a npenapata MONOVISC®, Heobxoanumasi 4ns UHbEKLUIN, 3aBUCUT OT aHaTOMMUYECKMX OCOBEHHOCTEN naumeHTa.
[o3y onpeaensieT Bpay, KOTOPbIN OCYLLECTBSET AaHHY0 MaHunynsaumio. lNMocne ncnonb3oBaHust LWNPULL 1 OCTaTKK
npenapaTa Bbl6pocuTb. [ocne npoBeaeHust npoueaypbl NauneHT NOANEXMT TWwaTerbHOMY HabmAeHUIo Y cneyunanncTa.
CnepnyeT n3beraTtb M3bbLITOYHOrO BBEAEHWS NpenapaTa B NonocTb CycTaea.

B cny4yae ycuneHus 6oneBbixX OLLYLLEHWUI N0 Mepe BBeAEHUs npenapaTa cnegyeTt NPekpaTuTb MHBbEKLNUIO U U3BMeYb UrMy.
*[Mocne BHYTpUCYCTaBHOM UHBbEKLIMM BO3MOXHO BO3HMKHOBEHME NPOXOAsLLElN 6onn nnm obpasoBaHue oteka.

B TeyeHme 48 yacoB nocrne TakMx MHBa3UBHbIX MPOLEOyp, Kak BHYTPUCYCTaBHble UHBEKLMW, NauMeHTaM pekoMeHayeTcs
BO34epKaTbCs OT NoObIX CEPbE3HbIX HArpy3oK, CBA3AHHbIX C NMOAHATUEM TSHKECTEN, a Takke OT NPOSOSIKUTENbHBLIX
dur3anyeckmx Harpysok (6onee ogHoro 4yaca), NogOGHbIX TEM, YTO BO3HMKAIOT Npu 6ere unu urpe B TEHHUC.

CBOAHOE PE3KOME MO BE3OMNACHOCTU N KNMMHUNYECKOU 3PDPEKTUBHOCTMU:

CBoaHoe pestome no 6e30MacHOCTU U KIMHUYeCKo 3 EKTMBHOCTU JOCTYMHO AMs NPOCMOTpa Ha canTe EBponenckom
6a3bl AaHHbIX MeauunHcknx usgenun (https://ec.europa.eu/tools/eudamed), koTopoe cogepuT nHopmauumo o
npoaykTe basoBbIVi yHMKanNbHbIN MOEHTUMULMPYIOLWMI KOA MeaunLmHekoro nsagenus- DI, 00817337MONOVGU.

NOBOYHAA PEAKLUA HA NPETNAPAT:

MHd)OpMaLl,I/IFl 0 NoBOYHbIX peakunax Ha Ha BHYTPUCYCTaBHOE BBELEHNE npenapaTta Monovisc, ocHoBaHa Ha AaHHbIX
KNUHUYECKMX NCCNeaoBaHWI, U KakK npasuso, onunucbiBaeT, 4YTO noGoYHbIe peakunn ABnATCA BpeMEHHbIMN N BKINHOYAKOT
cneaywoulee:
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bonb B cycTaBax/apTpanbrisi *bonb B MecTe uHbekLun *OTek *CKkoBaHHOCTb *bonb/60mb B kKOHEYHOCTU *CyCTaBHON BbINOT *Peakuus B MecTe
nHbeKUNK *KposonogTek *Cbinb *CUHOBUT
*[logkoxHbIi y3enok Kucta «[lokpacHeHue

®OPMA BbIMYCKA:

MONOVISC - 370 cTepunbHbIN BA3KOYNPYrui npenapar, KOTOpbi NOCTaBNAETCS B O4HOPA30BOM CTEKMSHHOM LUMpuULEe
obbemom 4,0 mn. B ogHom munnunutpe npenapata MONOVISC cogepxutcs 22 mr/mn HaTpus rmanypoHata (NaHA) co
cnabbiMy NonepeYvHbIMN MEXMOMEKYITIAPHBIMU CBA3SMW, pacTBOPEHHOMO B 3abydepeHHom doccaTom
dusunonorndeckoM pacteope. lNpumeyarne: Cogepxmmoe LWnpuLa CTepunbHO, OAHAKO YNakoBKa, B KOTOPOW OHU
HaxoOATcs, HecTepunbHa.

NMPEOHA3HAYEHO )19 BHYTPUCYCTABHOIO BBEAEHWA XPAHUTD MPU TEMNEPATYPE OT 2°C [10 25°C. HE 3SAMOPAXUBATb.

NMPEOYNPEXAEHUE: OaHHbIM NnpenapaTt pa3peLlleHo OTNycKaTb U NPUMEHSATb TOJNIbKO MO Ha3Ha4YeHUIo Bpava unm
nopa HabnaeHMeM Bpava.

[aHHbIn npenapaT QOMMKeH MCNONb30BaTh TOMLKO OAMH naumeHT. NoBTOpHOE ncnonb3oBaHne 3anpeltaeTcs. [ToBTopHoe
NCNONb30BaHUE WM U LUNPULIOB, MCMOMb30BaHHbIX A1 UHBbEKLMM OAHHOTO npenapara, MOXeT NMPUBECTU K Nepegave
BO3OyauTenen nHdekuun, a Takke NepeHoOCUMbIX C KpOBbIO MaToreHoB (Bkntoyasa Bupycel BUY u renatura), Tem cambim
noaBepras onacHOCTU NaLMeHTOB, Bpavern 1 nepcoHan yupexaeHus. MIcnonb3oBaHHbIE UMbl UMK LNPULLI HE0BX0aUMO
YTUNN3MpOBaTh NOCHEe Kaxaon npoueaypbl MHbekumn. X He cnegyeT coXpaHaTb Ans NocrneayoLmnx npoueayp ¢ TeM xe
nauueHToM.

B CITYYAE NOBPEXOEHWA WU BCKPLITUA BHYTPEHHEIN YMAKOBKW MCMONb30OBAHME MPEMAPATA
SAIMPELWEHO.
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N3BecTnTb 0 HEONAronpuATHBIX COOLITUAX, CEPbE3HbIX NHUMAEHTaxX UM 06 0OHapy>KEeHHbIX BCKPbITbIX/MOBPEXAEHHbIX
npoayKTax, Bbl MOXeTe CBA3aBLUNChL ¢ koMmnaHmen Anika Therapeutics, Inc. no TenedoHy +1-781-457-9000 nnm
GlobalComplaints@anika.com. B cny4ae nosiBneHus Hopmaums o nobbix Cepbe3HbIX NHLMAEHTAaX, NPOM3oLLeaLlnX Ha
TeppuTOopUn rocypapcTe-yrieHoB EBponeinckoro cotosa, komnanus Anika Therapeutics gormkHa obpatutbes B
KOMMETEHTHbIE OpraHbl rocyfapcTBa-yreHa rae npomsoLllen NHUMOEHT.

LOT/| Naptus, Homep naptum

C EBponenckoe cooTBeTCTBUE U HOMEP
0 YNOMHOMOYEHHOro opraHa

REF| Homep no katanory

CTepunv3oBaHO Npu NOMOLLM
napa UM cyxoro xapa

O M D MeauumHckoe nsgenve

i ) OpHobGapbepHasi cTepurbHas cuctema ¢
== HapY>KHOW 3aLLUMTHOW YNaKoBKOMW

€CInu ynakoBka noBpexaeHa

U 3aMeTHbI cneapl
CTpOFO ana oaHopa3oBOro npuMMeHeHunsa BCKpbITUA

% MmnopTtep
3anpelleHo NOBTOPHO CTEPUNN30BaTb
lonoeH oo
R ONLY OrtnyckaeTtcs TonbKo no peuenTty Bpava
25°C
TemnepaTtypHoe CnepoBaTtb MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO
200 orpaHuyeHune
www.anikaifu.com

[aTta nsrotoBneHus

E L

QOdhmumanbHbI NpousBoanUTeENb EC REP YI'IOJ'IHOIYIOHeHHbIVI npeancrasuTenb B
komnaHus Anika Therapeutics, Inc. EBponenckom cotose
32 Wiggins Avenue Komnanusa Anika Therapeutics S.r.l.
Bedford, MA 01730 USA EU % Corso Stati Uniti, 4/U

35127 Padova (PD) - Italy
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MONOVISCe

Let krydsbundet natriumhyaluronat med hgj molekylevaegt

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 aendret. Den seneste version af brugsanvisningen er tilgeengelig 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. pad 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 spgrgsmal om produkttilgeengelighed i
dit omrade.

BESKRIVELSE:

MONOVISC® er en steril, ikke-pyrogen oplasning af natriumhyaluronat, der er let krydsbundet med en patentbeskyttet
kemisk krydsbinder. MONOVISCTM indeholder 22 mg/ml let krydsbundet natriumhyaluronat (NaHA) oplgst i fosfatbufret
saltvand ved fysiologisk osmolalitet. MONOVISC er fremstillet af ultrarent natriumhyaluronat med hgj molekyleveegt og er
produceret 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 vaev sdsom glaslegeme, synovial vaeske, navlestreng og dermis.
Natriumhyaluronat fungerer som en lubrikant for vaevet og menes at spille en vigtig rolle i modulering af interaktioner
mellem tilstedende veev. Det kan ogsa agere som en viskoelastisk statte, der opretholder en adskillelse mellem veevene.
Forskellige natriumhyaluronatpraeparater kan have forskellig molekylevaegt, men har samme kemiske struktur.
MONOVISC-injektion af krydsbundet natriumhyaluronat er biokompatibel, ikke-inflammatorisk og ikke-pyrogen.
Natriumhyaluronatpraeparater er blevet pavist at veere veltolereret i synoviale led med osteoarthritis sdsom kneeet.

ANVENDELSE:

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

INDIKATIONER:

MONOVISC er indiceret som et viskoelastisk supplement eller en substitution af synovial vaeske i humane knaeled.
MONOVISC er velegnet til behandling af symptomer pa mild til moderat osteoarthritis i humane knaeled hos patienter, som
ikke har responderet tilstreekkeligt pa en 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 den farste injektion viste sig at veere sikker.

BRUGSANVISNING:

Den pakreevede maengde MONOVISC injiceres gennem en steril, hypodermisk engangsnal af passende starrelse ind i den valgte ledspalte. Den
sterile nal bar fastgares til MONOVISC-spraijten af en laege ved brug af en hospitalsgodkendt aseptisk teknik. Den almindelige nalestarrelse til
injektioner er 18-21 gauge. Det endelige nalevalg til enhver procedure afgares af laegen. Laegen bar sikre korrekt penetration ind i den synoviale
ledspalte, far MONOVISC injiceres.
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KONTRAINDIKATIONER:

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

» Kendt overfalsomhed over for et hvilket som helst af de materialer, der er indeholdt i MONOVISC
* Allerede eksisterende hudinfektioner i regionen for det tilsigtede injektionssted

» Kendt infektion i pegefingerled

» Kendte systemiske blgdningslidelser.

 Svage populationer sdsom bgrn og gravide eller ammende kvinder

FORHOLDSREGLER:

*De forholdsregler, som normalt tages under injektion af stoffer i led, anbefales.

*Kun medicinsk personale, som er uddannet indenfor accepterede injektionsteknikker for levering af midler til ledspalter,
bgr injicere natriumhyaluronat til denne anvendelse.

*Den meengde MONOVISC®, som det er ngdvendigt at injicere, afheenger af patientanatomien, og den skal bestemmes af
den leege, som udfgrer proceduren. Der ma ikke anvendes for meget natriumhyaluronat, og patienten skal overvages ngije.
*Den synoviale spalte bar ikke overfyldes.

*Hvis der kommer flere smerter under injektionsproceduren, bar injektionen stoppes, og nalen traekkes tilbage.
*Forbigaende smerte eller haevelse kan forekomme efter den intraartikulaere (1A) injektion.

Som ved enhver invasiv ledprocedure anbefales det, at patienter undgar anstrengende eller leengerevarende (dvs. mere
end en time) veegtbaerende aktiviteter sdsom Igb eller tennis inden for 48 timer efter den intraartikulzere 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 unders@gelser har tendens til at vaere
forbigaende og omfatter falgende:

* Ledsmerter/artralgi » Smerter pa injektionsstedet « Haevelse « Stivhed « Smerter/ smerter i ekstremiteter « Effusion « Reaktion pa injektionsstedet « Bla
meerker ¢ Udslaet * Synovitis

*Subkutan nodulus +Cyste *Rgdmen

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) oplast i fosfatbufret saltvand. Bemeerk:
Sprejtens indhold er sterilt, men produktets bakke er usteril.

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

FORSIGTIG: Dette udstyr ma kun szelges 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 sprgjter, der
bruges til injektion af produktet, kan resultere i overfarsel af smitsomme stoffer og blodbarne patogener (inklusive HIV og
hepatitis) og potentielt udgare en risiko for patienter, lzeger og personale. Brugte kanyler eller sprgjter skal kasseres efter
hver injektionsseance og ikke gemmes til efterfglgende seancer pa samme patient.

PRODUKTET MA IKKE ANVENDES, HVIS DEN INDVENDIGE EMBALLAGE ER ABEN ELLER BESKADIGET.
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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. | tilfeelde af en alvorlig
haendelse, der indtreeffer i EU, bar Anika Therapeutics ogséa kontakte den kompetente myndighed i din medlemsstat.

c Europaeisk overensstemmelse og LOT| Batch, Partinummer
0459 bemyndigede organs EU-nummer
Katalognummer
Steriliseret ved hjeelp af REF ¥

damp eller t@r varme

O Enkeltbarrieresystem med M D Medicinsk udstyr
------ beskyttende emballage udvendigt

Enkeltbarriere Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget
eller dbnet

Ma ikke genbruges

% Importar
Ma ikke resteriliseres

Anvendes inden

B0

R ONLY Kun receptpligtig

c Temperaturgreense Em Se brugsanvisning

www.anikaifu.com

n
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Fremstillingsdato
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Juridisk producent EU-autoriseret repraesentant
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) ANIKA
MONOVISCe

Licht gecrosslinkt natriumhyaluronaat met hoog moleculair gewicht

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.

BESCHRIJVING:

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

EIGENSCHAPPEN:

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. The 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.

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 visco-elastisch supplement of vervangend middel voor de synoviale vloeistof in humane
kniegewrichten. MONOVISC is zeer geschikt voor de behandeling van de symptomen van lichte tot matige osteoartritis van
de humane kniegewrichten bij patiénten die niet adequaat hebben gereageerd 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:
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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
* bestaande huidinfectie rond de beoogde injectieplaats;

» bekende infectie van het doelgewricht;

* bekende systemische bloedingsstoornissen.

» zwakke populaties zoals kinderen, zwangere of zogende vrouwen

VOORZORGSMAATREGELEN:

*Het wordt aanbevolen om dezelfde voorzorgsmaatregelen te nemen als voor andere injecties van stoffen in gewrichten.
*Alleen medisch onderlegde personen die opgeleid zijn in aanvaarde injectietechnieken voor de afgifte 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 (lA) 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 «Stijtheid <Pijn/pijn in de ledematen «Effusie *Reactie op de injectieplaats *Blauwe plekken
*Huiduitslag *Synovitis

+Subcutane knobbeltjes *Cyste *Roodheid

LEVERING:

MONOVISC is een steriel visco-elastisch preparaat dat wordt geleverd in een glazen wegwerpspuit met 4,0 ml. Elk ml
MONOVISC 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. BlJ 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
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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.

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.

Niet opnieuw steriliseren
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MONOVISCTM, lett kryssbundet natriumhyaluronat med hgy molekylvekt

Denne bruksanvisningen er kun beregnet pa distribusjon utenfor USA.

| et forsgk pa a best tilfredsstille vare kunders behov og minimere avfall, leveres disse bruksanvisningene i elektronisk
format. Dokumentet kan endres; den mest aktuelle versjonen av denne IFU er tilgjengelig online. Hvis du er usikker pa om
du bruker den siste revisjonen, skriv ut bruksanvisningen pa nytt pa www.anikaifu.com. Hvis en papirkopi foretrekkes, kan
den sgkes om gratis ved & kontakte Anika Therapeutics, Inc. pa www.anikaifu.com. Det er brukerens ansvar a sikre at
den mest oppdaterte bruksanvisningen brukes.

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

BESKRIVELSE:

MONOVISCTM er en steril, ikke-pyrogen natriumhyaluronat-lgsning, lett tverrbundet med en proprieteer kjemisk
tverrbinder. MONOVISCTM inneholder 22 mg/ml lett tverrbundet natriumhyaluronat (NaHA) opplgst i fosfatbufret
saltlgsning med fysiologisk osmolalitet. MONOVISCTM er fremstilt av ultrarent natriumhyaluronat med hagy molekylvekt,
fremstilt ved bakteriegjaering 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 MONOVISCTM 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 ogsa virke som en viskelastisk stgtte for & holde separasjonen av vev ved like. Forskjellige
natriumhyaluronatpreparater kan ha forskjellig molekylvekt, men har samme kjemiske struktur. MONOVISCTM
tverrbundet natriumhyaluronatinjeksjon er vevsvennlig (biokompatibel), ikke-inflammatorisk og ikke-pyrogen.
Natriumhyaluronatpreparater har vist seg a tolereres godt i leddgikt som kneet.

BRUKSOMRADE:

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

INDIKASJONER:

MONOVISC® er indisert som en viskoelastisk, supplement eller erstatning for synovialveeske i menneskelige kneledd.
MONOVISC er velegnet til behandling av symptomer pa mild til moderat osteoartritt i menneskelige kneledd hos pasienter
som ikke har respondert tilstrekkelig pa konservativ ikke-farmakologisk behandling og enkle analgetika. | kliniske studier er
det vist at Monovisc har effekt i minst 6 maneder, og en ny injeksjon 6 maneder etter den farste injeksjonen ble vist a veere
sikker.

BRUKSANVISNING:

Den nagdvendige mengden MONOVISCTM injiseres gjennom en steril, engangskanyle av passende starrelse inn i det valgte leddrommet. Den sterile

kanylen bar festes pa MONOVISCTM-sprayten av en helsearbeider som bruker aseptisk teknikk, godkjent av helseinstitusjonen. Vanlige nalemalere
for injeksjoner er 18-21 malere. Det endelige kanylevalget for enhver prosedyre bestemmes av legen. Helsearbeideren ma sgrge for riktig penetrering
til leddets synovialrom far MONOVISCTM injiseres.
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KONTRAINDIKASJONER:

MONOVISCTM er sammensatt av tverrbundet natriumhyaluronat og kan inneholde spormengder av grampositive
bakterieproteiner. Fglgende forhandseksisterende tilstander kan utgjare relative eller absolutte kontraindikasjoner mot
bruk av MONOVISCTM:

* Kjent sensitivitet overfor noen av materialene i MONOVISCTM

» Forhandseksisterende infeksjoner i hudomradet pa det tiltenkte injeksjonsstedet
* Kjent infeksjon i pekefingerleddet

* Kjent systemisk blgdningssykdommer

» Svekkede populasjoner, inkludert barn og gravide eller ammende kvinner

FORHOLDSREGLER:

De forholdsregler som normalt gjelder for injisering av stoffer inn i ledd anbefales observert.

*Kun leger med faglig oppleering i godkjente injeksjonsteknikker for 4 tilfare stoffer i ledd skal injisere natriumhyaluronat for
slik bruk.

*Mengden av MONOVISC® som ma injiseres avhenger av pasientens anatomi, og ma bestemmes av legen som utfgrer
inngrepet. Det skal ikke brukes for stor mengde natriumhyaluronat og pasienten ma overvakes ngye.

Synovialrommet skal ikke overfylles.

Hvis smerten gker under injeksjonen, skal injiseringen opphgre og kanylen trekkes ut.

*Forbigaende smerte eller hevelse kan forekomme etter intraartikuleer (1A) injeksjon.

Som for enhver invasiv leddpunksjon anbefales det at pasienter unngar anstrengende eller langvarige (dvs. mer enn én
time), vektbelastende aktiviteter, som Igping eller tennis innen 48 timer 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 intraartikuleer injeksjon av Monovisc basert pa data fra kliniske studier har en tendens til & vaere forbigdende
og inkluderer falgende:

* Leddsmerter/artralgi « Smerter pa injeksjonsstedet ¢ Hevelse * Stgvhet « Smerter/smerter i ekstremiteter « Utfelling « Reaksjon pé injeksjonsstedet ¢
Blamerker « Utslett « Synovitis

+ Subkutan knute * Cyste * Radhet

LEVERING:

MONOVISCTM er et sterilt, viskoelastisk preparat som leveres i engangs glassprgyter som inneholder 4,0 ml. Hver ml
MONOVISCTM inneholder 22 mg/ml lett tverrbundet natriumhyaluronat (NaHA) opplgst i fosfatbufret saltlgsning. 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 néler, sproyter eller applikatorer som
brukes til & injisere dette produktet, kan overfare smittefarlige agenser og blodbarne patogener (inkludert HIV og hepatitt) og
kan muligens sette pasienter, leger og personell i fare. Brukte spreyter ma kasseres etter hver injeksjonsgkt og skal ikke
bevares til neste behandlingsgkt for den samme pasienten.

MA IKKE BRUKES HVIS PRODUKTET INNER EMBALLASJE ER APEN ELLER SKADET.
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For a rapportere bivirkninger eller alvorlige hendelser eller apne/skadde darlig utfarte produkter, kontakt Anika
Therapeutics, Inc. pa +1-781-457-9000 eller GlobalComplaints@anika.com. Ved alvorlige hendelser som har skjedd i EU,
bgr Anika Therapeutics ogsa kontakte den kompetente myndigheten i ditt medlemsland.
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Latt tvarbundet 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 andras. 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 ar beroende av
regleringsgodkannande pa enskilda marknader. Kontakta din lokala representant om du har fragor om
produkttillganglighet i ditt omrade.

BESKRIVNING:

MONOVISC® éar en steril, icke-pyrogen, natriumhyaluronatldsning, latt tvarbunden med en patentskyddad kemisk
tvarbindare. MONOVISC innehaller 22 mg/ml latt tvarbunden natriumhyaluronat (NaHa) 16st i fosfatbuffrad saltlésning vid
fysiologisk osmolalitet. MONOVISC tillverkas av ultrarent, natriumhyaluronat med hdg molekylvikt som framstalls genom
bakteriejasning. 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 &r rikligt forekommande i kroppens vavnader
och finns i hoga koncentrationer i vavnader som 6gats glaskropp, i ledvatska, i navelstrangen och i huden.
Natriumhyaluronat verkar som smorjmedel for vavnader och anses spela en viktig roll nar det galler att anpassa
interaktionerna mellan vavnader som ligger intill varandra. Det kan &ven fungera som ett viskoelastiskt stéd som
bibehaller atskillnad mellan vavnader. Olika natriumhyaluronatpreparat kan ha olika molekylvikt men dnda ha samma
kemiska struktur. MONOVISC tvarbunden natriumhyaluronatinjektion ar biokompatibel, icke-inflammatorisk och icke-
pyrogen. Natriumhyaluronatpreparat har visat sig tolereras val i artrosleder med ledvatska, som till exempel knaleder.

TILLAMPNING:

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

INDIKATIONER:

MONOVISC ér indicerat for anvandning som ett viskoelastiskt supplement eller ersattning for ledvatska i lederna hos
manniska. MONOVISC ar val lampat for behandling av symtom pa mild till mattlig artros i knaleder hos humanpatienter som
inte har svarat tillrackligt bra 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 méngd MONOVISC injiceras med en steril, hypodermisk nal av engangstyp och med lamplig G-diameter i det utvalda ledutrymmet. Den
sterila nélen skall anslutas till en MONOVISC spruta av en legitimerad sjukvardare med hjalp av aseptisk teknik som godkants for sjukvardsandamal.
En vanlig nalkaliber for injektioner i knaet ar 18-21 G. Det slutliga beslutet vid val av nal for alla procedurer skall fattas av lIakaren. Sjukvardaren eller
l&karen skall sakerstalla korrekt penetration i ledvatskeutrymmet fore injicering av MONOVISC.
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KONTRAINDIKATIONER:

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

* kand éverkanslighet mot nagon av de bestandsdelar som ingar i MONOVISC
* befintliga infektioner i huden vid omradet for avsett injektionsstalle

* kand infektion i leden

» kand systemisk koagulationsrubbning

» Svaga populationer inklusive barn och gravida eller ammande kvinnor

FORSIKTIGHETSATGARDER:

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

*Endast Iakare 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 bestdmmas av den ansvarige
lakare som genomfor proceduren. Ett Overskott av natriumhyaluronat far inte anvandas och patienten maste noga
Overvakas.

sLedvatskeutrymmet far inte 6verfyllas.

+Om smartan tilltar under injektionen skall injektionen stoppas och nalen dras tillbaka.

«Overgaende svullnad eller smarta kan férekomma efter den intraartikulara injektionen (I1A).

*Precis som vid alla invasiva ledbehandlingar rekommenderas att patienten undviker pafrestande eller langre (mer an en
timme) viktbelastande aktiviteter, som till exempel 16pning 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:

* Ledvark/artralgi « Sméarta pa injektionsstallet « Svullnad « Smérta i extremiteten * Utgjutning « Reaktioner pa injektionsstallet « Blamarken ¢ Utslag ¢
Synovit

* subkutan nodul ¢ cysta ¢ rodnad

LEVERANS:

MONOVISC ar ett sterilt viskoelastiskt preparat som levereras i en engangsspruta som innehaller 4,0 ml. Varje ml
MONOVISCTM innehaller 22 mg/ml av latt tvarbundet natriumhyaluronat (NaHa) som I6sts i fosfatbuffrad saltlésning.
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 anvédndas av eller under 6verinseende av ldkare.

Denna produkt &r endast avsedd fér enpatientbruk och far ej omsteriliseras. Ateranvandning av nélar, 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 utséatta patienter, I&kare och personal for risker. Anvanda sprutor skall kasseras efter
varje injektion och far inte sparas for atféljande behandling av samma patient.

FAR EJ ANVANDAS OM PRODUKTENS INRE FORPACKNING AR OPPEN ELLER SKADAD.
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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 intraffat i
EU ska Anika Therapeutics aven kontakta den behdériga myndigheten i din medlemsstat.

c Europeisk dverensstammelse och LOT| Batch, LOT-nummer
0459 anmalt organisationsnummer
Katalognummer
Steriliserad med hjalp av anga REF g

eller torr varme

O Enkelt barriarsystem med skyddande M D Medicinsk ufrustning
----- férpackning utanpa
Enkel barriar Anvand inte om
férpackningen ar skadad
eller 6ppnad.

Far ej ateranvandas

% Importerare
Far ej omsteriliseras

Anvandnin
g R ONLY Receptbelagt

c Temperaturgrans [:[\j] Se bruksanvisning

www.anikaifu.com
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Tillverkningsdatum

E L

Juridisk tillverkare Ec | Rep| Auktoriserad representant i EU
Anika Therapeutics, Inc. Anika Therapeutics, S.r.L

32 Wiggins Avenue EU Corso Stati Uniti 4/U

Bedford, MA 01730 35127 Padova (PD) - Italien
U.S.A.
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) ANIKA
MONOVISCe

Lievasti silloitettu suuren molekyylipainon 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 kayttéohjeiden 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, etta kaytdssa on kayttdohjeiden tuorein versio.

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

KUVAUS:

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

OMINAISUUDET:

Natriumhyaluronaatti on suuren molekyylipainon polysakkaridi, joka koostuu natriumglukuronaatista ja N-
asetyyliglukosamiinista. MONOVISC-valmisteen natriumhyaluronaatti on valmistettu bakteerikdymisella. 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 bioyhteensopiva, tulehdusta aiheuttamaton ja ei-pyrogeeninen. On osoitettu,
ettd natriumhyaluronaattivalmisteita siedetdan hyvin nivelrikkonivelissa, kuten polvessa.

KAYTTO:

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

KAYTTOAIHEET:

MONOVISC on tarkoitettu viskoelastiseksi lisdaineeksi tai nivelnestettd korvaavaksi aineeksi ihmisen polvinivelissa.
MONOVISC sopii hyvin ihmisen polvinivelen osteoartriitin lievien tai keskitason oireiden hoitoon potilaissa, jotka eivat ole
reagoineet riittavista konservatiiviseen ei-farmakologiseen terapiaan ja yksinkertaisiin sarkylaakkeisiin. Kliinisissa
tutkimuksissa Monoviscin vaikutuksen on todistettu kestavan vahintaan 6 kuukautta, ja toisen injektion 6 kuukauden
kuluttua ensimmaisesta injektiosta on osoitettu olevan turvallinen.

KAYTTOOHJEET:

Vaadittava m&ara MONOVISC-valmistetta injisoidaan sopivankokoisella steriililla, kertakayttdiselld injektioruiskulla valittuun niveltilaan.
Terveydenhuollon ammattilaisen tulee kiinnittéa steriili neula MONOVISC-ruiskuun hoitolaitoksen hyvaksytyn aseptiikan mukaisesti. Injektioon
kaytettavan neulan koko on yleensa 18—21 G. Kuhunkin toimenpiteeseen kaytettavan neulan koosta paattaa laakari. Terveydenhuollon
ammattilaisen tulee varmistaa, etta neula on tyOnnetty oikein nivelen synoviaaliseen tilaan ennen MONOVISC-valmisteen injisoimista.
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VASTA-AIHEET:

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

* tunnettu yliherkkyys MONOVISC-valmisteen siséltamille aineille
« olemassa oleva ihoinfektio valitun injektiokohdan alueella

« etusormen nivelen tunnettu infektio

* tunnetut systeemiset verenvuotohairiot

* heikot henkildt, kuten lapset ja raskaat tai imettévat naiset

VAROTOIMET:

*Niveleen annettuihin injektioihin liittyvid normaalivarotoimia suositellaan.

*Ainoastaan hyvaksyttya niveltilaan tehtédvaa injektiota koskevan koulutuksen saanut terveydenhuollon ammattilainen saa
injisoida natriumhyaluronaattia tdssa kayttdsovelluksessa.

eInjisoitavan MONOVISC®-valmisteen maara riippuu potilaan anatomiasta, ja sen maarittda toimenpiteen suorittava
terveydenhuollon ammattilainen. Jaljelle jaanytta natriumhyaluronaattia ei saa kayttaa, ja potilasta on tarkkailtava
huolellisesti.

*Synoviaalista tilaa ei saa tayttaa liikaa.

*Jos kipu lisdantyy injektiotoimenpiteen aikana, injektio on keskeytettava ja neula vedettava ulos.

*Nivelensisaisen injektion (1A) jalkeen saattaa esiintyd ohimenevaa kipua tai turvotusta.

*Aivan kuten kaikkien invasiivisten niveltoimenpiteiden yhteydessa, on suositeltavaa, etta potilaat valttavat rasittavia
liikkeita ja pitempiaikaista (eli yli tunnin kestoista) rasitusta, esimerkiksi juoksemista ja tenniksen pelaamista, 48 tuntia
nivelensisaisen injektion jalkeen.

Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto

Turvallisuutta ja kliinistd 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 sisaisen injektion haittavaikutukset ovat tavallisesti tilapaisia. Niita
ovat mm. seuraavat:

+nivelkipu/artralgia *kipu injektiokohdassa *turpoaminen <jaykkyys <kipu/kipu raajassa *effuusio *injektiokohdan reaktio *mustelma «ihottuma <nivelkalvon
tulehdus
sihonalainen kyhmy <kysta *punotus

TOIMITUSTAPA:

MONOVISC on steriili viskoelastinen valmiste, joka toimitetaan kertakayttdisessa lasiruiskussa, jossa on 4,0 ml. Millilitra
MONOVISC-valmistetta sisaltdd 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 vialineen 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 seka veren valityksella tarttuvien patogeenien (mm.
HIV ja hepatiitti) valittyminen, mika saattaa vaarantaa potilaat seka 1aakarit ja muun hoitohenkildston. Kaytetyt neulat ja
ruiskut on havitettava jokaisen injektiokerran jalkeen, eika niitd saa sailyttdd saman potilaan seuraavia tapaamisia varten.

El SAA KAYTTAA, JOS TUOTTEEN SISAPAKKAUS ON AUKI TAI VAURIOITUNUT.
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limoita haittavaikutuksista, vakavista tapahtumista ja avatuista/vaurioituneista huonosti toimivista tuotteista Anika
Therapeutics, Inc.:lle soittamalla numeroon +1 781 457 9000 tai lahettamalla sdhkopostia osoitteeseen
GlobalComplaints@anika.com. EU:ssa tapahtuneen vakavan tapahtuman tapauksessa Anika Therapeuticsin tulee myds
ottaa yhteytta jdsenmaan patevaan viranomaiseen.

c Eurooppalaisen yhteensopivuus- ja LOT| Era eranumero
0459 ilmoituselimen numero
luettelonumero
Steriloitu hoyrylla tai kuivalla lammolla REF
Yhden esteen jarjestelma, jonka vl , .
O ulkopuolella on suojapakkaus M D Laaketieteellinen laite

Yksi este
Ei saa kayttaa, ellei
pakkaus ole avaamaton ja

Ei saa kayttaa uudelleen ehja

Ei saa steriloida uudelleen % Maahantuoja

Viimeinen kayttépaiva

B0

R ONLY Vainlaakarin maarayksella

2°C | smpétilarajoitus []}j Lue kayttohjeet

www.anikaifu.com
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Valmistuspaivamaara

E L

Laillinen valmistaja ec | Rep| Valtuutettu edustaja EU:ssa
Anika Therapeutics, Inc. Anika Therapeutics, S.r.L
32 Wiggins Avenue EU Corso Stati Uniti 4/U
Bedford, MA 01730, 35127 Padova (PD), Italy
USA
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