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Gebrauchsanweisung

1.0% / Revi: Plus 1.6% / Revi: Mono 2.0%

Produkt:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 16% / Reviscon Mono 2.0%
viskoelastische Nalr\umhyaluronallosung fur intraartikulare Injektion.
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% enthalt 2,0 ml viskoelastische
Loésung in einer Emmal Glass ritze zur intraartikularen Anwendung.
Reviscon Mono 2.0% enthalt 2,4 ml viskos Iastlsche Lésung in einer
Einmal- Glasspmze zur |ntraamku\aren Anwend

Beschreibung:

Hevlscon 1 0 7 Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% ist steriles,
Wrog lares, nicht-¢ emzundhches, hochgereinigtes
tr\umhyaluronat mit hohe t und aufgelost in einer
e

epu

Rla‘ir\umh aluronat wird aus Baktenenkulturen durch Fermentation
erhalten. evlscon 1 O%IRevlscon Plus 1. 6% / Revlscon Mono 2.| 0% ist
ein Produkt zur Linderus g und _ Steifheit des
Kniegelenks sowwe echten elenken (Dlarthrosen) bei Pahemen mit
degenerativen und traumatischen Veranderungen in den Diarthrosen.
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% enthalt
Natriumhyaluronat, ~ Natriumchlorid, Dinatriumhydrogenphosphat,
Natriumdihydrogenphos- phat und Wasser fir Injektion.

Reviscon 1.0% | Reviscon Plus 1.6% | Reviscon Mono 2.0%

i 10,0 m 16,0 m 20,0 m(
1.0 mL beinhaltst Natrium Hya?umnat Natrium Hya?urunat Natrium Hya?umnat

oH 6876 6876 6876
Osmolalitat 300-850 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsmkg
Molekulargewicht 30MDa 30MDa 30MDa
(ungefahr)

Eigenschaften und Wirksamkeit:

e Diarthrosen, vor allem dle geW|c 1 Gelenke, enthalten
iese Substanz hat schmierende
eine normale und schmerzfreie

% E eser Bei Patienten_ mit degenerativen
Gelen rankun en (Osteoarthnlls) fahrt die Bee\mrach igung der
Vlskoelashz&tal Ger Synovia zu eme[)bstark erhohten ‘mechanischen

ing

und toBdampfende Elgenschaften}u

s und dem Al Gelenkknorpels, was
wiederum eine elngeschrankle und schmerzhaﬂe Bewegungstahigkeit
des Gelenks zur Folge hat. Durcl die  infraartikulare
Verabreichung von hochremem Na\numh alurona\ das sehr gute
vlskce\asllsche Elgenschaﬂen besltzi @nn die Qualitat ~der

D\e schmierenden und
sstoridampfenden Elgenschaﬂen des roduktes  verringern

zen und_verbi essern dle Bewegllchke\l der Gelenke. Dleser
el ann flr on: nach der empfohlenen
Behandlungszyklus \mraamku\are In]ektlonen dauern.

Indikationen:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% ist fiir die
Behandlung von Schmerzen bei Osteoarthritis (OA) des Kniegelenks
bei Patienten angezeigt, die nicht angemessen auf eine konservative,
nicht-pharmakologische Therapie und einfache Analg etika  (z.B.
Paracetamol (Acetaminophen)) angesprochen haben

Kontraindikationen:

Bei Patienten mit bekannter Uberempflndllchke\( gegen Hyaluronat-
Praparate darf das Produkt nlcht angewendet werden.

ntraartikulare ind bei Infektionen oder
Hauterkrankungen im Berelch um dle Injektionsstelle

die potentielle Entwicklung einer septischen Arthritis zu reduzieren.’

Nebenwirkungen:

ach der Anwendung von Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% /
Reviscon Mono 2.0% kénnen sich bei Patienten lokale Symptome im
ehandelten Gelenk e\nslellen (Schmerzen, Warmegeiuhl Rotung und
Schwellung ienden_ Nebenwirkungen
Zusamme n an mn ahnlchen Produkten dokumentiert: \elchte oder
mittelschwere Arthralgie, in seltenen Fa\len Hautausschlag, aseptische
Gelenkergtisse, Juckreiz und Muskelki ram%e Weitere Nebenwirkungen
wurden in sehr seltenen Fallen beob tet: allergische Reaktionen,
anaph laktischer Schock, Hamarthrose, Venenent- ~ zGndun: en
Pseudosepsis,  schwere  akute Entzundungsreakhon d(
Nasopharyngl is, Gelenksteife, Seh heidenentziin ungen,
Schlelmbeulelemzundung, Fieber und Muske\schmerzen

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen:
- Reviscon 1. D% / R eviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% st nur fiir
den elnmallq Gebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung des
F‘rodukts st It ein potentielles Infektionsrisiko fir Patienten” oder
nwender dar.
- Natriumhyaluronat wird durch bakterielle Fermentation hergestellt und
rigoros gereinigt. Der Arzt sollte jedoch die immunologischen und
andere potentielle Risiken beach en die mit einer Injektion von
bl0|OgISC en Material erbund
Die” Spritze darf nicht wnede verwendet werden. Eine wiederholte
rwendung der Spritze birgt fiir den Patienten ein Kontaminations- und
Infektionsrisiko.
- Die Ferti srrltze darf nicht erneut sterilisiert werden.
Leistungsverhalten wird dadurch beelnlrachtlgi Nur das Losung |si
steril, nicht die AuBenseite der Sprit:
- Verwenden Sie keine beschad\gteoder iedffnete Verpackung.
- Verwenden Sle keine Verpackungen nach Ablauf des eﬂallsdamms
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- Um eine Uberanstrengung der behandelten Gelenke zu vermeiden,
sollten die Patienten zu relativer Ruhe (aber nicht zur Immobilisation)
innerhalb von 24 Stunden nach jeder Injektion angehalten werden.

- Entsorgen Sie Spritze und Kaniile entsprechend den Ublichen
medizinischen Praxis und geméaB geltenden nationalen, értlichen und
institutionellen Richtlinien.

- Es gibt keine Befunde in Bezug auf die Slcherhe\i von Reviscon 1.0%
/_Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% wahrend der
Schwangerschaft, Stillzeit und fir Kinder unter 18 Jahren. Die
Verabreichung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit liegt im
Ermessen des Arztes.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln:

Natriumhyaluronat ist nicht kompatibel mit  quartaren
Ammoniumverbindungen wie Benzalkoniumchlorid-Lésungen. Daher
durfen Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%
Fertigspritzen nie mit chirurgischen Instrumenten in Kontakt kommen,
die mit diesen Lésungen gespiilt wurden.

Dosierung und Verabreichung:

FUR DIE INTRAARTIKULARE INJEKTION. NUR FUR DIE
EINMALIGE ANWENDUNG.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% fiir die
intraartikulare Inj knon darf nur von einem Arzt verabreicht werden.
Die GroBe werden 19 bis 20
Gauge) und eine Nadellange in Abhangigkeit zum behandelnden
Gelenk ist zu verwenden. 3 bis 5 Injektionen im Abstand von einer
Woche werden empfohlen (Reviscon 1.0%). 1 bis 3 Injektionen im
Abstand von einer Woche werden empfohlen (Reviscon Plus 1.6%).
1-2 Injektion empfohlen (Reviscon Mono 2.0%). Mehrere Gelenke
kénnen gleichzeitig behandelt und die Behand\uniszyk\en kénnen
wiederholt werden. Zur Vermeidung einer intraartikularen Infektion
muss eine strenge aseptische Injektionstechnik angewendet werden.
Es wird empfohlen, dass das zu behandelnde Gelenk fir 5 bis 10
Minuten mit einen Eisbeutel gekthlt wird, um Schmerzen und
Schwellungen zu vermeiden. Im Fall, dass sich ein Erguss bildet, der
von starken Schmerzen begleitet wwrd. muss die Flussigkeit aus dem
betroffenen Gelenk entfernt werden.

2. Die Kanlile einsetzen und

drehen
[
-
FALSCH ! RICHTIG!
(Backstop Offnung ist (Backstop Offnung ist
vorne) hinten)

Lagerung:
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 16% / Reviscon Mono 2.0% ist

zwischen 2°C bis 25°C aufzubewahren und vor Licht und
Erschitterungen zu schiitzen. Nicht einfrieren.

Symbole:

Hersteller

Nicht wiederverwenden

Nicht resterilisieren

Mit Dampf sterilisiert (Produkt)

Gebrauchsanweisung beachten

(I

A Vorsicht
\.it

-~

®

Vor Sonnenlicht schiitzen

Trocken aufbewahren

Verwenden Sie keine beschadigten Packungen



@ Instructions For Use

1.0%/ i Plus 1.6% / i Mono 2.0%
Product:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% viscoelastic

sodium hyaluronate solution for intraarticular injection.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% consists of 2.0 ml of viscoelastic

solution in a single-use glass syringe for intraarticular use. Reviscon
ono 2.0% consists of 2.4 ml of viscoelastic solution in a single-use

glass syringe for intraarticular use.

Description:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% is sterile,
non-pyrogenic, clear, non-inflammatory, highly purified sodium
hyaluronate of high molecular weight, dissolved in a buffered
pl ys\olodglcal saline solution. The highly-purified sodium hyaluronate is
obtained from bacteria by fermentation. Reviscon 1.0% / Reviscon Plus
1.6% / Reviscon Mono 2.0% is a product for the relief of the pain and
stiffness of the knee joint and other synovial joints in patients with
degenerative and traumatic changes to the synovial joint.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% contains
sodium hyaluronate, sodium chloride, disodium hydrogen phosphate,
sodium dihydrogen phosphate and water for injection.

Reviscon 1.0% | Reviscon Plus 1.6% | Reviscon Mono 2.0%

0 10,0 mg 16,0 mg 20,0 mg
1.0 mL contains sodium hyaluronate | sodium hyaluronate| sodium hyaluronate

o 6876 6876 6876
Osmolality 300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg
Molecular weight | 5 py 30MDa 30MDa

(App.)

Properties and efficacy:

All "synovial joints especially the weight —bearing Ijoints, contain
viscoelastic sodium hyaluronate. This substance has lubrication and
shock absorbing properties, allowing these joints to move normally and
painlessly. In patients with degenerative joint disease (osteoarthritis),
the viscoelasticity of the synovial fluid is significantly impaired, causing
the mechanical stress on the joint and the breakdown of the articular
cartilage to greatly increase resulting in limited and painful joint
movement. Intraarticular administration of high purity sodium
hyaluronate, which has very good viscoelastic properties, can improve
the quality of the joint’s lubrication. The lubrication and shock absorbing
properties of this product reduce pain and improve joint mobility. This
effect may last for several months following recommended treatment
cycle of intraarticular injections.

Indications:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% is indicated
for the treatment of pain in osteoarthritis (OA) of the knee in patients
who have failed to respond adequately to conservative non
pharmacologic therapy and simple analgesics (e.g.,acetaminophen(par-
acetamol)).

Contraindications:

Do not administer to patients with known hypersensitivity to hyaluronate
Freparanons.

ntraarticular injections are contraindicated in cases of present infections
or skin diseases in the area of the injection site to reduce the potential
for developing septic arthritis.

Side Effects:

Following the use Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono
2.0%, patients ma}/ experience local symptoms in the joint being treated
(pain, sensation of heat, reddening and swelling).The following adverse
events have been reported for similar products: mild or moderate
arthral?ia. in rare cases skin rash, aseptic joint effusions, pruritus and
muscular cramps. Further adverse events that have been observed in
very rare cases are: allergic reactions, anaphylactic shock,
hemarthrosis, phlebitis, pseudosepsis, severe acute inflammatory
reaction (SAIR), nasopharyngitis, joint stiffness, tendonitis, bursitis, fever
and myalgia.

Warnings and Precautions:

- Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% is intended
for single use only. The reuse of the product creates a potential infection
risks for patients or users.

- Sodium hyaluronate is manufactured by bacterial fermentation and
rigorously purified. However the physician should consider the
immunological and other potential risks that can be associated with the
injection of any biological material.

- Do not reuse syringe. Any repeat usage of the syringe carries a risk of
contamination and infection of the patient.

- Do not re-sterilize the pre-filled syringe. Performance will be impaired.
Only the solution is sterile but not the outside of the syringe.

- Do not use if package is damaged or opened.

- Do not use after the expiry date printed on the pack.
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- In order to avoid overuse of treated joints patients should be advised
to relative rest (but no immobilisation) for 24h after each injection.

- Dispose of the syringe and cannula in accordance with accepted
medical practice and applicable national, local and institutional
requirements.

- There is no evidence concerning the safety of Reviscon 1.0% /
Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% in human pregnancy,
lactation and the children under 18 years of age. Administration during
pregnancy and lactation is at the discretion of the doctor.

Interaction with other agents:

Sodium hyaluronate is incompatible with quaternary ammonium

such as ber um chloride solutions. Therefore,
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% pre-filled
syringes must never come into contact with surgical instruments
rinsed with these solutions.

Dosage and Administration:
FOR INTRAARTICULAR INJECTION. FOR SINGLE USE ONLY.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% should
only be used by a physician for intraarticular injection. Use an
appropriate size of the needle (19 to 20 gauge is recommended) and
length of the needle depending on the joint to be treated. 3 to 5
injections performed one week apart are recommended (Reviscon
1.0%). 1 to 3 injections performed one week apart are recommended
(Reviscon Plus 1.6%). 1-2 injection are recommended (Reviscon Mono
2.0%). Several joints may be treated simultaneously and treatment
cycles may be repeated. In order to avoid intraarticular infection strict
aseptic injection technique has to be applied. It is recommended that
an ice —pack be placed on the joint undergoing treatment for 5 -10
minutes in order to prevent pain and swelling. In the case of effusion
accompanied by severe pain the fluid must be removed from the

affected joint. _" J_
s |
[ o
1. Twist and pull out 2.Insert and twist the cannula
h %
. =
i I
WRONG! CORRECT!
(Backstop opening at front) (Backstop opening at back)
Storage:

Store Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%
between 2°C and 25°C. Protect from light and shocks. Do not freeze.

Symbols:

Manufacturer

Do not reuse

Do not resterilize

Sterilized using steam (Product)

Consult instructions for use

Caution

Keep away from sunlight

Keep dry

Do not use if package is damaged




(F)  Notice d'Utilisation

1.0% / Revi: Plus 1.6% / Revi: Mono 2.0%

Produit:
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% Solution
viscoélastique de hﬁalu‘mnate de sodium pour injection intra-articulaire.
eviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% contient 2,0 ml de solution
viscoélastique dans une seringue en verre a usage unique pour une
utilisation_intra-articulaire. Reviscon Mono 2.0% contient 2,4 ml de
solution viscoélastique dans une seringue en verre & usage unique pour
une utilisation intra-articulaire.
Description: . .
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% est une
solution stérile de hyaluronate de sodium hautement purifiée et de poids
éleve, non ne, limpide, non-inf
dans une solution sallne_thslolugl ue (amgonnee_, Le hyaluronate de
sodium hautement purifié " est “obtenu partir de ~ fermentatiol
bactérienne. Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6%

| con / Reviscon Mono 2.0%
estun Frodun destiné au soulagement de la douleur et de la raideur de
I'articulation du genou et d'autres articulations synoviales chez les
Fallen(s présentant des altérations dégénératives et traumatiques de
"articulation synoviale.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% contient de
hyaluronate de sodium, de chlorure de sodium, de phosphate disodique,
de dihydrogénophosphate de sodium et d’eau pour injection.

Reviscon 1.0% | Reviscon Plus 1.6% | Reviscon Mono 2.0%
i 10,0mg 16,0 mg 20,0 mg
1.0 m contisnt lhyaluronate de de sodium| hyaluronate de sodium
pH 6.8-7.6 6.8-7.6 6.8-7.6
ité 1300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg
Poids moléculaire 30MDa 30MDa 30MDa

Propriétés et efficacité:

Toutes les articulations synoviales, en particulier les articulations
portantes, contiennent du hyaluronate de sodium viscoélastique. Cette
substance a des propriétés lubrifiantes et amortissantes, permettant aux
articulations de bouger normalement et sans douleur. Chez les patients
afteints de maladie dégénérative des articulations susteo-_anhme), la
viscoélasticité du liquide synovial est compromise de fagon significative,
ce qui cause expose l'articulation a des contraintes mecaniques, ainsi
qu'a une hausse considérable de la dégradation du cartilage articulaire,
entrainant un mouvement limité et douloureux de “l'articulation.
Ladministration intra-articulaire de hyaluronate de sodium de haute
pureté, qui présente de trés bonnes’propriétés viscoélastiques, peut
améliorer la qualité de lubrification de l'articulation. Les propriétés
lubrifiantes et absorbantes de ce produit permettent de réduire la
douleur et d'améliorer la mobilité de T'articulation. Cet effet peut durer
pendant plusieurs mois aprés le cycle de traitement recommandé des
injections intra-articulaires.

Indications: ) ) R
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% est indiqué
dans le traitement des douleurs liées a I'ostéo-arthrite (OA) du genou
chez les patients chez qui le traitement conservateur  non
harmacaloqlque et les antalgigues simples (p. ex. 'acétaminophéne
paracétamol)) n'ont pas apporté de résultats positifs.

Contre-indications: . . o
Ne pas administrer aux patients présentant une hypersensibilité¢ aux
Ereparanons a base de hyaluronate. .

es injections intra-articulaires ne sont pas indiquées en cas d'infections
ou de maladies de la peau dans la régjon de I'injection, afin de réduire le
risque de développer une arthrite septique.

Effets secondaires: 3 3
Apres ['utilisation de la solution Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% /
Reviscon Mono 2.0%, les patients peuvent souffrir de symptomes
localisés dans larticulation "traitée (douleur, sensation dé chaleur,
rougeur et gonflement). Les effets’ indésirables suivants ont été
rapportés pour des produits similaires : arthralgie légéere ou modérée ;
éruptions cutanées, épanchements aseptiques de I'articulation, prurit et
crampes musculaires dans de rares cas. D'autres effets indésirables ont
été observes dans des cas frés rares, notamment : reactions
al\erguque_s choc anaphylactique, hémarthrose, ﬁhlebne, pseudosepsie,
lon m?lamm,almre aigué sévere (SAIR), rhinopharyngite, raideur
articulaire, tendinite, bursite, fievre et myalgies.

Mise en garde et précaution: ) -
- Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% est destiné
& un usage unique. La réutilisation du produit crée un risque d'infection
pour les patients ou pour les utilisateurs. ) L

- Le hyaluronate de sodium est fabriqué par fermentation bactérienne et,
est rigoureusement purifié. Toutefois, le médecin doit tenir compte des
risques immunologiques et d’autres risques potentiels qui peuvent étre
associés avl'ln“_ecnon de toute substance biologique. )

- Ne pas réutiliser la seringue. Toute utilisation répétée de la seringue
conﬂmrte un risque de contamination et d'infection du patient.

- Ne pas re-stériliser la seringue pré-remplie. Cela pourrait
compromettre la performance. Seul le solution est stérile, et non
I'exterieur de la seringue. .

- Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou ouvert.

- Ne pas utiliser apres la date de péremption imprimée sur I'emballage.
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- Afin d'éviter toute utilisation excessive des articulations traitées, le
repos relatif (sans immobilisation) doit étre conseillé aux patients pour
une durée de 24 heures aprés chaque injection.

- Jetez la seringue et la canule 1t aux reégles
reconnues et aux exigences nationales, locales et institutionnelles
applicables.

- Il n'existe pas de preuve concernant I'utilisation sdre de Reviscon
1.0%_/ Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% chez la femme
enceinte, chez la femme allaitante et chez 'enfant de moins de 18 ans.
Informez le médecin en cas de grossesse et d'allaitement.

Interactions avec d’autres produits:

Le hyaluronate de sodium est incompatible avec les composés
d'ammonium quaternaire, tels que les solutions de chlorure de
benzalkonium. Par conséquent, les seringues pré-remplies de
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% ne doivent
jamais entrer en contact avec les instruments chirurgicaux rincés avec
ces solutions.

Dosage et administration:
POUR INJECTION INTRA-ARTICULAIRE. A USAGE UNIQUE.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% doit
uniquement étre utilisé par un médecin pour injection intra- arllculalre
Utilisez une seringue de taille appropriée (calibre 20
recommandg) et dont la longueur dépend de l'articulation a tralter 3a
5 injections réalisées a une semaine d'intervalle chacune sont
recommandées (Reviscon 1.0%). 1a 3 injections réalisées a une
semaine d'intervalle chacune sont recommandées (Reviscon Plus
1.6%). 1-2 injection sont recommandées (Reviscon Mono 2.0%).
Plusieurs articulations peuvent étre traitées simultanément et les
cycles de traitement peuvent étre répétés. Pour éviter toute infection
intra-articulaire, il est recommandé d'appliquer une technique
d'injection rigoureuse. |l est 'dé de placer une
vessie de glace sur I'articulation traitée pendant 5 & 10 minutes, afin
d'éviter les douleurs et I'enflure. En cas d'épanchement accompagné
de douleurs séveres, le liquide doit étre retiré de [Iarticulation
concernée.

E
L. = |- iy
e e T
1. Tourner et tirer 2. Insérer et tourner la canule
- [ =
I e
- 'TH'I e """t
NON ! ourl!
(Lappui-doigt est ouvert (Lappui doigt est ouvert
vers I'extérieur) vers l'intérieu)

Stockage:

Conservez Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%
a une température comprise entre 2°C et 25°C, et a I'abri de la lumiére
et des chocs. Ne pas congeler.

Symboles:

Fabricant

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Stérilisation par vapeur (produit)

Consulter la notice d'utilisation

Avertissement

Tenir & I'écart de la lumiére du soleil

Conserver au sec

CIE S AT RN 3

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé



Kullanma Talimati

1.0%/ i Plus 1.6% / i Mono 2.0%
Uriin:
Revisct 10% / Reviscon Plus 16% / Reviscon Mono 2.0%
intraartikiler enjeksiyon igin viskoelastik sodyum hiyalironat gézeltisi

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% ambalaji igerisinde intraartikiler
kullanima uygun, tek kullanimlik cam sinngada 2,0 ml viskoelastik
ozelti bulunmaktadir. Reviscon Mono 2.0% ambalaji igerisinde
intraartikiler uygun, tel cam 2,4 ml
viskoelastik ¢ozelti bulunmaktadir.

Tanim:
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%, steril,
apirojen, berrak, non-enflamatuar, fizyolojik salin ¢ozeltisi icinde yiiksek
oranda saflagtinimis, ylksek molekiler agirlikli bir sodyum hiyalironat
ozeltisidir. Yuksek safliktaki sodyum hiyaltronat fermentasyon yoluyla
akterilerden elde edilmistir.
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%, hastalarin
dizlerindeki ve dejeneratif ve travmatik de|gi$ikhkler gortlen diqber
ir

sinoviyal eklemlerindeki sertlik ve agryi hafifletmek icin”kullanilan

Grandur.
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% sodyum
iyal  sodyum klorar, di: hidrojen fosfat, sodyum dihidrojen
fosfat ve enjeksiyonluk su |§ermei<ted\r.
Reviscon 1.0% | Reviscon Plus 1.6% | Reviscon Mono 2.0%

iceril 10,0 m 16,0 m, 20,0 m(
1.0ml igerik Sodyum Hiya%ﬂmnal Sodyum Hwyaqumnal Sodyum H\ya?umnal
pH 6.8-7.6 6.8-7.6 6.8-7.6

i 1300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg
Molekiiler agirlik
(Yaklagik) 3.0 M Da 3.0 M Da 3.0 M Da

Ozellikler ve etkililik:

Tum sinovyal eklemlerde, o&zellikle agirlik tasiyan eklemlerde,
viskoelastik = sodyum _ hiyaltironat bulunmaktadir. * Bu maddenin,
eklemlerin normal've agrisiz olarak hareketine imkan saglayan, kaydirici
ve sok emici Ozellikleri vardir. DeLe ratif eklem "hastalarinda
(osteoartrit) sinoviyal sivinin viskoelastikligi biyik 5\(iﬁde bozulur, bu
durum eklem Uzerindeki baskinin artmasina ‘'ve eklem kikirdaginin

na, I eklem ketlerinin sir ve a;nya
KOI acar. Viskoelastik 6zellikleri ok iyi olan yiiksek safliktaki sodyum
iyallronatin intraartikiiler olarak ‘uygulanmasi eklem kayganligi
kalitesini irile@tirebilir. nin kaydiricilik ve sok emicilik ozellikleri
agny: azaltir ve eklem mobilitesini iyilestirir. Bu etki, onerilen tedavi
dongusu takiben birkag ay devam edebilir.

Endikasyonlar:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% farmakolojik

olmayan konservatif tedavi ve basit analjeziklere (6rn. Asetaminofen

(parasetamol)) yeterince yanit veremeyen osteoartrit (OA) hastalarinda
iz agnsinda endikedir.

Kontrendikasyonlar:

Hiyaltronat prepara(ianna asin duyarliidr oldugu bilinen hastalara
uygulamayiniz.

intraartikiiler enjeksiyonlar, se;)(ik artrit gelistirme potansiyelini azaltmak
icin enieksi[)(/on yerinde enfeksiyon veya deri hastaliklar olmasi
lurumunda kontrendikedir.

Yan Etkiler:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% kullaniminin
ardindan hastalarda tedavi edilen eklemde yerel semptomlar (agri, 1si
hissi, kizarklik ve sislik) gérilebilir. Benzer Grinlerde su yan etkiler
raﬁor edilmistir: Hafif veya orta siddette eklem agrisi, nadiren deride
tahris, aseptik eklem eflizyonlan, kasinti ve kas kramplari. Cok nadir
durumlarda gorulen diger yan etkiler: alerjik reaksiyonlar, anafilaktik sok,
eklem ici kanama, filibit, psédosepsis, siddetli akut enflamatuar
reaksiyon (SAIR), nazofarenjit, eklem sertligi, tendonit, bursit, yiiksek
ates ve kas agrisi (miyalji).

Uyarilar ve Onlemler:

- Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% yalnizca
tek kullanimliktir. UrGinin tekrar kullaniimasi hasta veya kullanicilar igin
potansiyel enfeksiyon riski yaratmaktadir.

- Sodyum hiyaltronat bakteriyel fermantasyonla dretilir ve dikkatli bir
bicimde saflastinlir. Fakat doktor herhangi bir biyolojik madde
enjeksiyonuyla  iliskilendirilebilecek immdinolojik ve diger” potansiyel
riskleri g6z ontinde bulundurmalidir.

- Sinngayi tekrar kullanmayiniz. Siringanin tekrar kullaniimasi hastada
ke Ve

f 1 ve 1 riski

- Urlin_iceren sinngay! tekrar sterilize etmeyiniz. Performansi
bozulur.Sadece siringa ici sterildir. Smn?a disi steril degildir.

- Ambalaj hasarliysa veya aciimigsa kullanmayiniz.

- Paketin Gizerindeki son kullanma tarihi gegmisse kullanmayiniz.




- Tedavi edilen asin ! adina
hastalann her enjeksiyondan sonra 24 saat istirahat etmesi
(hareketsiz kalmasi degil) tavsiye edilmektedir.

- Kabul edilen tibbi uygulamalar ve uygulanabilir ulusal, yerel ve
kurumsal gereklilikler uyarinca siringa ve kaniilii imha ediniz.

- Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%nin
gebelik, emzirme dénemi ve 18 yas alti ocuklarin glvenligi agisindan
tehlike tasidigina dair herhangi bir kanit bulunmamaktadir. Gebelik ve
emzirme déneminde yapilacak uygulama doktorun inisiyatifindedir.

Diger ajanlarla etkilesim:

Sodyum hiyaliironat, benzalkonyum kloriir ¢ozeltileri gibi kuaterner
amonyum bilesikleri ile gegimsizdir. Bu nedenle, Reviscon 1.0% /
Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% kullanima hazir siringalar
bu ¢dzeltilerle yikanmis cerrahi aletlerle asla temas etmemelidir.

Dozaj ve Uygulama:

iNTRAARTIKULER ~ ENJEKSIYON iCINDIR. YALNIZCA TEK
KULLANIMLIKTIR.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% yalnizca
doktor tarafindan intraartiktiler enjeksiyon igin kullaniimaldir. Tedavi
edilecek ekleme bagl olarak uygun biytklikte (19 ila 20 gauge
onerll\r) ve uzunlukta igne kullaniniz. Haftada bir enjeksiyon olmak
tzere, 3 ya da 5 enjeksiyon uygulamasi &nerilmektedir (Reviscon
1.0%). Haftada bir enjeksiyon olmak {zere, 1 ya da 3 enjeksiyon
uygulamasi 6nerilmektedir (Reviscon Plus 1.6%). 1-2 enjeksiyon
uygulamasi énerilmektedir (Reviscon Mono 2.0%). Ayni anda birden
fazla eklem tedavi edilebilir ve tedavi déngusii tekrar edilebilir.
Intraartikiler enfeksiyondan kaginmak adina titiz aseptik enjeksiyon
teknigi uygulanmalidir. Agri ve sisligi onlemek icin tedavi edilen
eklemin Uzerine 5-10 dakika buz torbasi konulmasi tavsiye
edilmektedir. Siddetli agr esliginde eflizyon gorilmesi durumunda sivi
etkilenen eklemden ¢ikariimalidir.
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1. Dondurerek gikartiniz 2.Kandili dondirerek yerlestiriniz
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YANLIS! DOGRU!
(Back stop boslugu 6n (Back stop boslugu arka

tarafta oldugu igin) tarafta oldugu icin)

Saklama:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%, 2°C ile
25°C arasinda saklanmalidir. Isik ve darbelerden koruyunuz.
Dondurmayiniz.

Semboller:

Uretici

ul
® Tek Kullanimhik
&

Tekrar steril etmeyiniz

Buharli otoklav ile steril edilmistir (Uriin)

Kullanma talimatina bagvurunuz

(]

A Dikkat
*

T

®

Glinesten uzak yerde saklayiniz

Kuru yerde muhafaza ediniz

Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz



@ Instructies voor gebruik

1.0% / Revi: Plus 1.6% / Revi: Mono 2.0%

Product:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%

ylscfielastlsche natriumhyaluronaat oplossing voor intra-articulaire

injectie.

Hévisc_on 1.0% / Reviscon Plus 1.6% bestaat uit 2,0 ml viscoelastische

oplossing in een glazen wegwerfspul,t voor intra-articulair gebruik.
M .0 at uit 2,4 ml viscoelastische oplossing in een

glazen wegwerpspuit voor intra-articulair gebruik.

Omschrijving: ) . )
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% is steriel,
niet helder, niet ir sterk natriumhyalu-

ronaat met een hoog moleculair gewicht, opgélost in een gebufferde
f[\)/s\ologlsche zoutoplossing. »
e sterk gezuiverde natriumhyaluronaat wordt gewonnen uit bacterién
door middel van fermentatie.” Reviscon 1.0% /~Reviscon Plus 1.6% /
Reviscon Mono 2.0% is een product voor pijnverlichting en het
bestrijden van stijfheid van het kniegewricht ‘en andere “synoviale
gewrichten bij patiénten met degeneratieve en traumatische
vera_nderm?en in het synoviale gewricht. .
Reviscon T.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% bevat
natriumhyaluronaat, natric __dinatr
natriumdiwaterstoffosfaat en water om te injecteren.

Reviscon 1.0% | Reviscon Plus 1.6% | Reviscon Mono 2.0%
1.0 mL bevat nalriu:noﬁymmnaat nalr\u‘rrl\;yhoyg;gronaat namu%no‘r?yg;ﬂmnaa‘
PH 6.8-7.6 6.8-7.6 6.8-7.6
iteil 1300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg
Moleculair gewicht) 3 g pa 30MDa 30MDa
(Ongeveer)
i en

Alle synoviale gewrichten, vooral de gewichtdragende gewrichten,
tr I Dezé substantie heeft
smerende en schokabsorberende eigenschappen, wa eze
gewnch(er_\ normaal en pijnloos kunnen bewegen. Bij patiénten met een
legeneratieve gewrichtsaandoening (artrose) is de viscoelasticiteit van
de gewrichtsvloeistof aanzienlijk verminderd, waardoor de mechanische
belasting op hel[?ewnchl en de afbraak van het gewrichtskraakbeen
sterk toenemen. Dit resulteert in beperkte en pijnlijke beweging van het
gewricht. Het intra-articulair toedienen van zeer zuivere natfiumhyaluro-
naat, welke zeer goede viskoelastische eigenschappen heeft, kan
kwaliteit van de smering van het gewricht vérbeteren. De smerende en
schokabsorberende eigenschappen van dit product verminderen de pijn
en 1 van van de . Dit effect kan
duren enkele maanden na de aanbevolen behandeling cyclus van
intra-articulaire injecties.

Aanwijzingen:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% is bestemd
voor de behandeling van pijn bij artrose (OA) in de knie bij patiénten die
niet afdoende reageren op conservatieve niet-farmacologische
therapieén en eenvoudige pijnstillers (bijvoorbeeld acetaminofen
(paracetamol)).

Tegenaanwijzingen:
Niet toedienen bij patiénten van welke bekend is dat zij overgevoelig zijn
n.

voor hyaluronzuurpreparatel B N
Intra-articulaire injecties worden niet aangeraden in gevallen van
de buurt v: de

_aanwezlPe infecties of huidaandoeningen in [ an
|mecll(\ep laats om de kans op het ontwikkelen van septische artritis te
voorkomen.

Bijwerkingen:

Na het gebruik van Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon
Mono 2.0% kunnen patiénten mogehék plaatselijke symptomen ervaren
in de gewrichten die behandeld worden (pijn, hittegevoel, roodheid en
zwelling). De volgende bijwerkingen zijn aangegeven voor vergelijkbare
Rrodup fen: milde tot matige gewrichtspiin, “in zeldzame ~gevallen
uiduitslag, aseptische gewrichteffusies, jeuk en spierkrampen.”Andere
bijwerkingen die zeer” zelden zijn waargenomen zijn: allergische
reacties, ~ anafylaxie, hemartrose,” aderontstekingen, pseudosepsis,
ernstige’ acute” ontstekingsreactie’ (SAIR), verkoudheid, stijfheid. van
gewrichten, peesontsteking, slijmbeursontsteking, koorts en spierpijn.

en g
- Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% is enkel
bedoeld voor eenma}nq ebruik. Door hergebruik van het product
ontstaan er mogelijke infectierisico's voor patienten of gebruikers.

- Natriumhyaluronaat wordt g?roduceerd door bacteriéle fermentatie
en grondig gezuiverd. De arts dient echter rekening te houden met de
immunologische en andere mogelijke risico's die géassocieerd worden
met de m{ec,tle van een biologische stof. )

- De spuit niet hergebruiken."Door de spuit te h_er?ebrulken ontstaat er
een infectie- en besmemn?sgeyaar voor de patient. R

- De voorgevulde spuit niet opnieuw steriliseren. De werking zal hierdoor
verr_rg\n_ti?ren. Alleen de oplossing is steriel, maar de buitenkant van de
spuit niet.

- ?\liel gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

- Niet gebruiken na de vervaldatum die op dé verpakking staat.
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-Om ing van de moef
de patiént worden aangeraden om zich 24 uur Iang na de injecties
rustig te houden (maar niet stil te liggen).

- De spuit en canule wegwerpen zoals gebruikelijk is voor medische
ingrepen en volgens de toepasbare nationale, lokale en wettelijke
voorschriften.

- Er zijn geen nadelige gevolgen bekend in verband met gebruik van
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% tijdens de
zwangerschap, borstvoeding of bij kinderen onder de 18 jaar. Gebruik
het middel tijdens de zwangerschap en borstvoeding in overleg met
uw arts.

i kingen met andere
Natriumhyaluronaat kan niet in combinatie gebruiki worden met
quaternaire ammonit
ride-oplossingen. Daarom mogen Revlscon 1. 0%/Rev|scon Plus 1. 6%
/ Reviscon Mono 2.0% voorgevulde spuiten nooit in contact komen
met chirurgische instrumenten die met deze oplossingen behandeld
zijn.

Dosering en Toediening:

VOOR INTRA-ARTICULAIRE INJECTIE. VOOR EENMALIG
GEBRUIK.
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% moet
gebruikt worden door een arts voor intra-articulaire injectie. Gebruik
een naald met een geschikte maat (er wordt 19 tot 20 aangeraden) en
lengte voor het gewricht dat behandeld wordit. 3 tot 5 inspuitingen met
tussenpozen van een week zijn aanbevolen (Reviscon 1.0%). 1 tot 3
inspuitingen met tussenpozen van een week zijn aanbevolen
(Reviscon Plus 1.6%). Er kunnen 1-2 injecties worden aanbevolen
(Reviscon Mono 2.0%). Er kunnen meerdere gewrichten tegelijkertijd
worden en \gscycli kunnen herhaald worden.
Om intra-articulaire mfecne te voorkomen mogen er alleen strikt
ken worden Het is aan te raden
om 5 - 10 minuten een |]szak te leggen op het gewricht dat behandeld
wordt om pijn en zwelling te voorkomen. In geval van effusie gepaard
met ernstige pijn moet de vloeistof worden verwijderd uit het
desbetreffende gewricht.

I -
1. Draaien en eruit trekken.
B

FOUT! CORRECT!
(Terugloopblokkering aan (Terugloopblokkering aan
de voorkant) de achterkant)

Opslag:

Bewaar de Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%
tussen de 2°C en 25°C. Beschermen tegen licht en schokken. Niet
invriezen.

Symbolen:

Fabrikant

Niet hergebruiken

Niet steriliseren

Gesteriliseerd met stoom (product)

Veiligheidsinstructies raadplegen voor gebruik

Voorzichtig

Uit het zonlicht bewaren

Droog bewaren

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is




@ Instrucciones de uso

1.0% / Revi: Plus 1.6% / Revi: Mono 2.0%

roduc
Hevlscon 10% /. Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% es una
disolucion de hialuronato de sodio viscoelastica para inyecciones

S.
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% consta de 2,0 ml de dlsolumon
viscoelastica en una jeringuilla de vidrio de un solo uso y esté destinado
al uso intrarticular. Reviscon Mono 2.0% consta de 2,4 mI de dlsoluclon
viscoelastica en una jeringuilla de vidrio de un solo uso y esta destinado
al uso intrarticular.

Descripcién:
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% esta
formado por hialuronato de sodio de alto peso molecular muy purificado,
no inflamable, transparente, apirogeno y estéril, disuelto en una solucion
sallna fisiologica amortiguadora. EI hialuronato de sodio muy purificado
e obtiene de las bacterias mediante _fermentacion. Reviscon 1.0% /
Rewscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% es un producto concebido
para aliviar el dolor y |a rigidez de Ia artnculacnon de la rodilla y de otras
articulaciones sinoviales en pacientes que padezcan = cambios
degenerativos y traumaticos en las amcu\ac\ones sinoviales.
Reviscon 1.0% 7 Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% contiene de
hialuronato de sodio, cloruro sodico, hidrogenofosfato disédico,
dlhldrugenovosfato sodico y agua para la inyeccion.

Reviscon 1.0% | Reviscon Plus 1.6% | Reviscon Mono 2.0%

i 10,0 m 16,0 m, 20,0 m(
1.0mL contiene | o onato b sodio | hiluronslo e sodio | iauronalo G sodio

oH 6676 6876 6876
i 300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsmikg
El Peso molecular 30MDa 3.0MDa 30MDa
y eficacia:
Toda

s las

que soportan carga, contienen hialuronato de sodio vlscoelasnco Esta
sustancia tiene propiedades lubricantes y absorbe los golpes, lo ¥e
permlte a dichas articulaciones moverse con normalidad'y sin dolor. En
pacientes con enfermedades articulares degenerativas’ (artrosis), la
wscoelastlcldad del liquido sinovial empeora Significativamente, lo que
ocasiona tension mecanica en la articulacion,”la rotura del cartilago
articular y, por tanto, un aumento progresivo del dolor y la limitacion del
movimiento de la_articulacion. La  administracion” intrarticular de
hialuronato de sodio muy puro, que posee unas propiedades
viscoelasticas muy buenas, puede mejorar la calidad de la lubricacion
de la arhculacnon Las ropledades ubncanles Y Ia capacndad para
absorber golpes de este producto reducen el ‘dolor y mejoran
movilidad de’ la articulacion. Este efecto puede durar varios meses
siguientes ciclo de tratamiento recomendada de inyecciones
infraarticulares.

Indicaciones:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% estd

indicado para eI tratam\enlo del dolor de la gonarlrosls en pacientes que
han d mientos no

farmaco\og\cos conservadores c a analges\cos senclllos (por ejemplo,

paracetamol).

Contrgmdlcaclones:

con hij ibilidad conocida a los

pres)arados de hialuronato.
ucir |a poslblhdad de padecer artritis p\ogena las
in ecc_lones mlraruculares estal 0s de

cu(aneas en la zona donde se

fer
realizard la inyecclon.

Efectos secundarios:
Tras el uso de Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono
2.0%, es posible que Ios pacientes experimenten smiomas locales en la
articulacion tratada (dolor, sensacion de calor, enrojecimiento e
hinchazon). En el caso de productos similares, se han documentado los
siguientes’ ep\sodlos adversos: artralgia leve o‘ m(l)derada y, en
articulares
ﬁrunw y calambres musculares En ocasiones muy poco frecuentes, se
an ol : reacciones a\nmm chogues

anaﬂlacncos hemartros, flebitis, CCiOl
gulda grave, rinofaringitis, rigidez articular, tendinitis, bursms fiebre y
mial

Advertencias Y precauciones:
- Rewscon 10 / Flevwscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% esta
dist La reutilizacién del producto comporta
poslbles nesgios de mfecclon para los pacientes o usuarios.

hialuronato de sodio se obtiene mediante fermentacion bacteriana y
se pur\flca rigurosamente. Sin embargo el médico debe tener en cuenta
los riesgos inmunoldgicos y de otro tip (1ue pueden estar asociados
con la inyeccion de cualquler suslancwa b
- No debe reutilizarse la ‘erln guilla. EI uso rependo de Ia Jermguula
comporta un riesgo de contaminacion @ infeccion para el paciente.

debe reesterilizarse la jeringuilla previamente IIenada De lo
contrano el rendimiento se vera afectado. Solo el solucion es estéril,
pero no la parte externa de la jeringuilla.
- No debe utilizarse si el paquete esta dafado o abierto.

- No dtebe utilizarse después de la fecha de caducidad impresa en el

paquef
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- Afin de evitar el sobresfuerzo de las articulaciones tratadas, se debe
aconsejar a los pacientes que realicen un descanso relativo (sin
inmovilizacién) durante las 24 horas posteriores a cada inyeccion.

- Deshagase de la jeringuilla y la canula segun las practicas médicas
aceptadas y las normativas nacionales, locales e institucionales
pertinentes.

- No existe ninguna | prueba relativa a la seguridad de Reviscon 1.0% /
Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% en embarazadas, en
lactantes y en jévenes menores de 18 afios. La administracién durante
el embarazo y la lactancia queda a discrecion del médico.

Interaccion con otros productos:

El hialuronato de sodio es incompatible con compuestos de amonio
cuaternarios, como las disoluciones de cloruro de benzalconio. Por
tanto, las jerlngull\as previamente llenadas de Reviscon 1.0% /
Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% nunca deben entrar en
contacto con instrumentos quirtirgicos que se hayan enjuagado con
dichas disoluciones.

Posologia y administracion:
PARA INYECCIONES INTRARTICULARES. PARA UN SOLO USO.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% se emplea
para las inyecciones intrarticulares y su uso debe estar a cargo
Unicamente de un médico. Seleccione el tamafio (se recomienda un
calibre del 19 al 20) y la longitud de la aguja en funcién de la
articulacién que se tratard. Se recomienda 3 a 5 inyecciones
realizadas con una semana de separacién entre ellas (Reviscon
1.0%). Se recomienda 1 a 3 inyecciones realizadas con una semana
de separacion entre ellas (Reviscon Plus 1.6%). Se recomienda 1-2
inyecciones (Revicon Mono 2.0%). Es posible tratar varias
articulaciones simultdneamente y se pueden repetir los ciclos de
tratamiento. Para evitar la infeccion intrarticular, se deben aplicar
estrictas técnicas de inyeccion asépticas. Asimismo, para evitar el
dolor y la hinchazén, se recomienda colocar una bolsa de hielo sobre
la articulacion tratada durante un periodo de entre 5 y 10 minutos. En
caso de que se produzca un derrame acompanado de dolor grave, se
debe extraer el liquido de la articulacion afectada.

E £
et ] i .t
. L T
1. Gire y extraiga 2.Introduzca y gire la canula
- ®
i ==
- "‘"T“' -
INCORRECTO! CORRECTO!
(Apertura de barrera en (Apertura de barrera en
la parte frontal) la parte posterior)

Almacenamiento:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% debe
almacenarse entre 2 °C y 25 °C. Protéjalo de la luz y los golpes. No
debe congelarse.

Simbolos:

Fabricante

No volver a utilizar

No volver a esterilizar

Esterilizado con vapor (de productos)

Consultar las instrucciones de uso

Precaucion

alejado de la luz solar

Mantener seco

No utilizar si el envase esté deformado




@ Istruzioni per I'uso

1.0%/ i Plus 1.6% / i Mono 2.0%
Prodotto:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% soluzione
viscoelastica di ialuronato di sodio per iniezioni intrarticolari.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% contiene 2,0 ml di soluzione
viscoelastica fornita_in' una siringa di vetro_monouso per uso
intrarticolare. Reviscon Mono 2.0% contiene 2,4 ml di soluzione
viscoelastica fornita in una siringa di vetro ‘monouso per uso
intrarticolare.

Descri

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% & costituito
da ialuronato di sodio altamente purificato, a elevato peso molecolare,
sterile, non pirogenico, trasparente, non infiammabile, disciolto in una
soluzione salina fisiologica tampone. Lo ialuronato di_sodio altamente
urificato & ottenuto ger, fermentazione batterica. Reviscon 1.0%
eviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% & un prodotto per alleviare
dolore e rigidita del ginocchio e di altre articolazioni sinoviali in pazienti
affetti. ;i la “alterazioni degenerative e traumatiche dell'articolazione
sinoviale.

Reviscon 1.0% / Reviscon 1.6% / Reviscon Mono 2.0%contiene di
ialuronato di_sodio, cloruro di sodio, idrogenofosfato di disodio,
diidrogenofosfato di sodio e acqua per iniezioné.

Reviscon 1.0% | Reviscon Plus 1.6% | Reviscon Mono 2.0%
i 10,0 my 16,0 m 20,0 m(
1.0 mL contiene laluronato d\gsodm laluronato d\gsudio laluronato d\gsudio
pH 6.8-7.6 6.8-7.6 6.8-7.6
Osmolalita 1300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg
Peso molecalare 30MDa 30MDa 30MDa
(Circa)

Proprieta ed efficacia:

Tutte le articolazioni sinoviali, soprattutto le articolazioni portanti,
contengono ialuronato ‘di sodio viscoelastico. Questa sostanza ha
propriefa lubrificanti ed ammortizzanti, che permettono il movimento
normale e indolore delle articolazioni. In pazienti affetti da malattie
degenerative delle articolazioni ‘ost_eoanme) la_viscoelasticita del
liquido sinoidale risulta notevolmente ridotta. Cid determina un aumento

C € lel carico, 7 sull'articolazione, con progressiva
distruzione della cartilagine articolare, causando una mobilita articolare
T ] or ata da d . Mediante omministrazione
|n(ran|colare_dl‘laluronalo di sodio altamente purificato, caratterizzato da
ottime proprieta viscoelastiche, & possibile ottenere un miglioramento
qualitativo della lubrificazione delle articolazioni. Le proprieta lubrificanti
€ ammortizzanti di questo prodotto alleviano il dolore e migliorano la
mobilita articolare. Questo effetto puo durare per diversi mesi dopo il
ciclo di trattamento raccomandata di iniezioni intra-articolari.

Indicazioni:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% & indicato
per il trattamento del dolore nell'osteoartrite (OA) del ginocchio_in
pazienti che non hanno risposto adeguatamente a terapia conservativa
non farmacologica e analgesici semplici (ad esempio, acetaminofene
(paracetamoloﬁ.

Controindicazioni:

Non somministrare a pazienti con ipersensibilita nota a preparazioni a
base di ialuronato.

Al fine di ridurre le possibilita di sviluppo di artrite settica, le iniezioni
intrarticolari sono controindicate in pazienti che presentano infezioni o

malattie cutanee nell'area di iniezione.
Effetti collaterali:

A seguito dell'uso di Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon
Mono 2.0%, possono insorgere sintomi locali nell'articolazione trattata
(dolore, sensazione di calore, arrossamento e go . Sono_stati
riportati i seguenti eventi avversi per prodotti simili: artralgia lieve o
moderata, in rari casi rash cutanei, versamento articolare asettico,
prurito e ¢rampi muscolari. Alfri eventi avversi che sono stati osservati
in casi molti rari sono: reazioni allergiche, shock anafilattico, emartrosi,
flebiti, pseudosepsi, reazione inflammatoria acuta grave (SAIR),
nasofarmgne, rigidita articolare, tendinite, borsite, febbre € mialgia.

Avvertenze e precauzioni:

- Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% & un
prodotto _esclusivamente monouso. |l riutilizzo del prodotto crea
potenziali rischi di infezione per pazienti o utenti. ) R
- Lo ialuronato di sodio & prodotto per fermentazione batterica ed &
rigorosamente purificato. Il medico, tuttavia, deve considerare i rischi
immunologici e altri potenziali rischi legati alla somministrazione di
materiali biologici. . . . )

- Non riutilizzare la siringa, L'uso ripetuto della siringa comporta un
rischio di contaminazione e infezione deI_Pazleme. L

- Non risterilizzare la siringa preriempita. Le prestazioni verrebbero
compromesse. Solo il soluzione ¢ sterile, non I'esterno della siringa.

- Non utilizzare se la confezione e aperta o danneggiata. .

- Non utilizzare dopo la data di scadenza riportatasulla confezione.
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- Per evitare il sovra-affaticamento delle articolazioni trattate, si
consiglia al paziente un relativo riposo (ma non l'immobilizzazione) per
24 ore dopo ciascuna iniezione

- Smaltire la siringa e la cannula secondo la prassi medica accettata e
le vigenti direttive nazionali, locali e istituzionali.

- Non sono disponibili informazioni relative alla slcurezza di Reviscon
1.6%

1.0% / Reviscon Plus / Reviscon Mono 2.0% in donne in
gravwdanza madri in allaﬁamento e bambini e ragazzl dl e'a inferiore al
18 anni. e durante la

a d\screzlone del medico.

Interazione con altri agent

Lo ialuronato di sodio & incompatibile con composti di ammonio
quaternario, ad esempio soluzioni di benzalccmc cloruro. Penanto le
siringhe preriempite con Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% /
Reviscon Mono 2.0% non devono mai venire a contatto con strumenti
chirurgici trattati con queste soluzioni.

Dosaggio e somministrazione:

PER INIEZIONE  INTRARTICOLARE. ESCLUSIVAMENTE
MONOUSO.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% deve
essere utilizzato solo da parte di un medico per iniezione intrarticolare.
Utilizzare un ago di dimensioni e lun hezza idonee (si consiglia un
ago da 19-20 gauge), in base allarticolazione da trattare. Si
raccomandano da 3 a 5 iniezoni ad intervalli di una settimana
(Reviscon 1.0%) Si raccomandano da 1 a 3 iniezoni ad intervalli di una
settimana (Reviscon Plus 1.6%). Si raccomandano 1-2 iniezioni
(Reviscon Mono 2.0%).E possibile il trattamento contemporaneo di pit
articolazioni e i cicli di trattamento possono essere ripetuti. Per evitare
infezioni intrarticolari deve essere applicata una rigida tecnica di
iniezione asettica. Per evitare dolore e gonfiore, si consiglia di
poslzlonare un impacco di ghiaccio per 5-10 minuti sull'articolazione

In caso di a
dolore |n|enso, il liquido deve essere rimosso da\lamcclazlone
interessata.

e n;~— ipess

1. Girare ed estrarre 2. Inserire e girare la cannula
[ P
1 " S
e B -
ERRATO! GIUSTO!
(l'apertura del fermastantuffo (l'apertura del fermastantuffo
si trova davanti) si trova dietro)

Conservazione:

Conservare Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono
2.0% ad una temperatura compresa tra 2°C e 25°C. Proteggere dalla
luce e dagli urti. Non congelare.

Simboli:

Fabbricante

Non riutilizzare

Non risterilizzare

Sterilizzato a vapore (Prodotto)

Leggere le istruzioni per 'uso

Prudenza

Tenere lontano dalla luce solare diretta

Mantenere all'asciutto

G S AT HHRENCE 3

Non usare se la confezione & danneggiata



Instrucées de Uso

1.0% / Revi: Plus 1.6% / Revi: Mono 2.0%

Produto:

O Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% é uma
solucao viscoeldstica de hialuronato de sédio para administracao via
injecao intra-articular.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% consiste de 2,0 ml de solucdo

viscoelasti
intra-articular.

Descrigao: .
O Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1,6% / Reviscon Mono 2.0% é uma
solucao estéril de hialuronato de sodio altamente purificado com alto
peso molecular, apirogénica, transparente, nao-inflamatoria, dissolvida
numa solugao salina fisiolégica tamponada. O hialuronato de sédio
altamente purificado é extraido de bactérias através de fermentacao. O
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% € um
roduto para o alivio da dor e rigidez da articulagao do joelho e outras
rticulagoes sinoviais em pacientes com alteragoes da articulagao
sinovial degenerativas e traumaticas. )
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% contém de
hialuronato de sodio, cloreto de sddio, hidrogenofosfato dissddico,
dihidrogenofosfato de sédio e agua para injecao.

»oT

Reviscon 1.0% | Reviscon Plus 1.6% | Reviscon Mono 2.0%

10,0mg 16,0 mg 20,0 mg
1-0mL coMem | yiiorungto de sodiot | hialorunato de sdiot | hialorunato dé sodiot

o 6876 6876 6876
i 300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg
Peso malecular 30MDa 30MDa 30MDa

Propriedades e efica . ) .
Todas as ar ¢oes_sinoviais, nte as articul que
sugor!am peso, contém hialuronaio de sodio viscoelastico. Esta
substancia contem propriedades de lubrificacao e absorcao de choque,
0 que permite as articulacoes um movimento normal e sem dores.
: C a di erati _articulacdes (osteoartrite), a
viscoelasticidade do liquido sinovial estéd significativamente reduzida,
ausa esforco "mecanico ari o, al
significativamente ‘a 0 da cartilagem articular, resultando
numa limitagao dolorosa do movimento da arficulacéo. A administracao
intra-articular de hialuronato de sodio de alta pureza, que tem
e S proprie S cas, pode melhorar a qualidade da

lubrificacao da articulacao. As propriedades de lubrificacao e absorcao
de choque deste produto reduzem a dor e melhoram a mobilidade da
articulacao. Este efeito pode durar varios meses seguintes ciclo de
tratamento recomendado de inje¢oes intra-articulares.

Indicagoes: . -

O Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% é indicado
para o tratamento da dor associada a osteoartrite (OA) do joelho em
P S T dec te a tratamentos nao
far e simples (ex.: acetaminofeno
(paracetamol)).

Contraindicacdes: . e .
Nao administrar a pacientes com hipersensibilidade conhecida a
preparacoes de hialuronato. _ o

As " injecoes intra-articulares estao contraindicadas em casos de
infecoes ou doentias e pele na area do local da injecao, como medida
de reducao do potencial de desenvolvimento de arfrite septica.

Efeitos secundarios: ) )
ﬁ)os a utilizagao do Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon

ono 2.0%, 0s pacientes podem ter sintomas localizados na
articulacao em tratamento (dor, sensacdo de calor, vermelhidao e
inchaco). Os seguintes efeitos adversos foram detetados na utilizagao
de produtos semelhantes: artralgia ligeira ou moderada, em casos raros
erup¢ao cutanea, efusoes articulares assépticas, prurido e caimbras
musculares._ Outros eventos adversos observados em casos muito
raros: reacgbes alérgicas, choque anafilatico, hemartrose, flebite,
pseudo-sepsis, reacao inflamatéria aguda grave (RIAG), nasofaringite,
rigidez articular, tendinite, bursite, febre e mialgia.

Avisos e precaucdes: 3 3

- O Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 16% / Reviscon Mono 2.0%
destina-se a ser utilizado apenas uma vez. A reunllza‘?ao do produto
implica o risco de potencial infecao nos pacientes ou utilizadores.

50

- aluronato de sddio & através de fer a bacteriana
e purificagao rigorosa, No entanto, o médico deve considerar os riscos
imunologicos, bem como outros potenciais riscos, que podem estar
associados a injecao de qualquer material biologico.

- Nao reutilizar a seringa. A reutilizagao da seringa implica um risco de
contaminac&o e infecao do paciente. .
- Nao voltar a esterilizar a seringa pré-carregada. O desempenho sera
afetado. Apenas o solugao esta estéril; 0 mesmo nao se verifica na parte
exterior da seringa. i "

- Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta.

- Nao utilizar apés o prazo de validade indicado na embalagem.
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- Para evitar a das ar Oes tratadas, os
pacientes devem ser aconselhados a repousar (mas sem
imobilizacao) durante as 24 horas seguintes a cada injecao.

- Descarte a seringa e canula em conformidade com a pratica médica
e o0s requisitos institucionais, nacionais e locais aplicaveis.

- Nao existem dados relativamente a seguranca do Reviscon 1.0% /
Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% em caso de gravidez
humana, lactagdo e em criangas menores de 18 anos de idade. A
administragdo durante a gravidez e lactagéo fica ao critério do médic.

Interagdo com outros agentes:

O hi de sédio € ir com de aménio
qualernarlo tais como solugdes de cloreto de benzalcénio. Assim, as
seringas pré-carregadas com Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% /
Reviscon Mono 2.0% nunca devem entrar em contacto com
instrumentos cirdrgicos lavados com essas solugges.

e modo de

PARA INJEQI‘\O INTRA-ARTICULAR. UTILIZAR APENAS UMA
VEZ.

O Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% deve
ser administrado por um médico via intra-articular. Utilizar uma agulha
de tamanho e comprimento adequados (recomendamos os calibres
19 a 20) de acordo com a articulacdo a ser tratada. Sao
recomendadas 3 a 5 injecbes realizadas com uma semana de
intervalo (Reviscon 1.0%). Sao recomendadas 1 a 3 injecoes
realizadas com uma semana de intervalo (Reviscon Plus 1.6%). 1-2
injeccdes  recomendados (Revlscon Mono  2.0%). Algumas
articulagdes podem ser tratadas e podem repeti

os ciclos de tratamento. Devera ser utilizada uma técnica de injecao
asséptica rigorosa para evitar uma infecdo intra-articular.
Recomendamos a aplicacéo de gelo na articulacdo em tratamento
durante 5-10 minutos para evitar a dor e o inchago. Em caso de efusao
acompanhada de dor intensa, o fluido deve ser removido da
articulagao afetada.

O iy
1{usis E—-Ir- -
1. Rodar e puxar 2. Inserir a canula e rodar

& _ E
P!
= = . =, =1

ERRADO! CORRETO!
(Abertura do émbolo frente) (Abertura do émbolo atras)
Armazenamento:

Armazenar o Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono
2.0% entre 2°C e 25°C. Proteger da luz e de choques. Nao congelar.

Simbolos:

Fabricante

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Esterilizado com uso de vapor (Produto)

Consultar as instrugdes de uso

Atengao

Manter longe de luz solar

Manter seco

ul
®
&
(h)
A
*
*
®

Nao usar se a embalagem estiver danificada



VIHCTPYKLMA MO NPUMEHEHUIO

1.0%/ Plus 1.6% / Mono 2.0%
ngscgn 10% / Hewscon Plus 16% / Reviscon Muno 2.0% — aTo
EﬁaKOSﬂaCTVHHbM ruanypoHara atpus  AnA

Y/T CYCTABHAX UHbE
He |sco 1.0% Revlscon Ius 1 6% BXOAWNT OAHOPA30BbIN CTEKAHHDI
3aMoNHEHHbIn 2,0 M BA3KOINACTMYHOTO pacTsopa AnA
BHyTpMcyCTaBHbIX MHBbEKUWN.  Revis sco Mono 0% _ BXOauT
04HOPA30BbIM ~ CTEKNAHHLIM  WMPUL, _ 3aMOfHEHHbIM 2.4 "Mn

BA3KOINACTUNHOTO PacTBOPA ANA BHYTPYCTABHBIX MHBEKLWMA.

OnucaHm . .
Reviscon % / Revlscon Plus 16% /Reviscon Monc 2.0% —
CTepHITbHbIN, nupore BbI3bIBAIOWMA  BOCNANeHWi,
pO3paqHbIn P ooummeHnbM rmanypoHaT HaTpuA C C BaicoKM
neK
(bwswonomuecmm pacTB anypoHat HanMFl BbICOKOM O4NCTKN
ONYHAIOT NyTem GaKTe) RO epMEHTaIéM napar Reviscon
.0% / Revwscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% MCI‘IOﬂbS eTCA ANA
0CNlabneHnA 60U W PUrMOHOCTI B KOMEHHOM W ADYriX CycTaBax y
NaLNEHTOB C IETEHEPATUBHLIMMA 1 TPABMATAYECKAMM M3MEHEHVAMIA
c
n

VHOBUATbHEIX CYCTaBoR,

paTa Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%
COREpXUT IVanypoKara Harpy, Xopua HaTpus, MOHornapodoccar
HATPUA, AMrVAPO(OCHAT HATPUA U BOAY ANA UHBEKLMA.

Reviscon 1.0% | Reviscon Plus 1.6% | Reviscon Mono 2.0%
16,0 mr 20,0 mr
100 CORGPMKUT| 1y o0rara Harpn | rwanyponara warpns | rwanyponara Harpns
pH 6.8-7.6 6.8-7.6 6.8-7.6
1300-350 mOcm/kr | 300-350 mOcm/kr | 300-350 MOcm/kr
i 30MDa 30MDa 30MDa
(MpbnusuTenbHO)

CsoiicTBa 1 atprbexmanomb
Ce CMHOBMAsIbHbIE CYCTaBbl, @ OCOGEHHO, onopble _cycTapsl,
CONepXaT BRIKOINACTUHLIN fuanypoHaT ‘Hatpua, JTo BeliecTsd

afaert CBOVICTBBMM CMasku, a Takxe nornowaer yﬂa?bl 410
GecnewmaaeT oe cycraeos. Y
nauyneHTol JAereHepaTnBHbIMN SEﬁOﬂeEaHMﬂMM CycTaBoB

oﬂeoaptpmr) BASKOIACTUYHOCTb  CUHOBMAIILHOM  XIMAKOCTM
@YUTENBHO Hapy , 4TO T oe B
cycTaBe v pasnoxee CXCTBEHOFO XpRla | NpUBORUT K

oMy Orp: M. BHyTpUCyCTaBHoe
Eseneuwe TUAnypoHata HaTpUA BbICOKOM GUNGTIN G ON TMASHBIMIA
BASKO3/IACTUYHbIMM CBOMCTBaMIN MOXET Y/y4WNTb Ka4ecTBO CMasku

TEUEHMe HECKONbKIX MECALIEeB NOCNe PEeKOMEHAOBAHHOTO LMKna
NI@HYEHMUA BHYTPUCYCTABHBIX NHBEKLIAN.

Mokasan

[Mpel napaT Revlscon 1.0% / Revwscon Plus 1.6% / Rewscon Mono 2.0%

HaSHa‘IaKJT npu bonAxX AnA nevyeHua ocTeoap E (OA) KOﬂeHHOI'O
Tex naume TOB fledeHne  KOTOpbIX ~ MeToaam

KOHCepBaTI/IEHOM Heq}apMaKonormqecKoM Tepanvm 3 TaKxe npochan

aHanbreTukamu (Hanpumep, aLl (napaug

okazanoch HeathPeKTUBHBIM.

MpoTuBonokasaxuA:
He BBOAVNTE npenaj nauveHTam MOBbILWEHHON
“yBcTBATeNEHOCTHI0 K ﬂVIKaMeHTOGHbIM cpencrsaM Ha ocHoBe

B éexahmefassmmﬁ CeMTUYECKOro apTpuTa BHYTPYCYCTaBHbIE
VHBEKUMN NDOTMBOMNOKA3aHbl B Crly4ae MpUCYTCTBUA MHAEKLWN U
3a00NeBaHINM KOXW B 00N1aCTV MHBEKLMY Mperiapara.

Mo6ouHble athheKTbI:

[pn, nonyqenmw nfenapaTa Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% /
Reviscon 0% _NauMeHTbl MOryT WCMbITbIBATb fIOKa/IbHbIe
CUMNTOMbI (6om> Hygcmo Xapa, MOKpacHoHMe W paciyxaiiie) B
cycTase, B KOTOPBIM  Obina Chenara_uHekuns eyto
SKEnaTenbHbG  RBNeHAR  BoiiA - GTMeuEHS npy_[PUMEHEHUN

NoAOOHbIX NpenapaToB: apTpan aﬁow wni el

peaknx — KOXHa iNb, acenTuyeckne CycTaBHble BbINOTbI,
3yA W MbilleyHble Cyaopol o eAKNX HaAx ol ICb
cneays ©XefTaTerNbHbIE ABI Drideckue . peaxumm,

aHannakTIecKmi  WOK, TemMapTpos, (hneouT, NOXHIA  cencuc,
TAXENble BOCMANNTENbHbIE PeaKLMi, PUHOMAPWHIUT, _CycTaBHaRA
PUFMAHOCTb, TEHAVHNUT, BYpCHT, NMXOpazKa 1 MbiLuE4HaR 6orb.

MpeAocTepeXXeHUA U Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH:

ﬁé) !KT%SVISCOH 1.0% Hev?scon P\ug 16% ?Revlsccn Mono 2.0%
npeaHasl npuMeHeHnA. [loBTopHOe
VYCMOMNb30BaHNe N onyKTa qpeaam NOTEHUMAMbHEIM  PUCKOM
WHMULMPOBAHWA NaUUeHToB.
- “anypoHar ' Hatpua TcA_ nyTem

©PMEHTALIN 11 TUATENbHO OYMILAETCH. TeM He

MO T BO3HWKHYTb Npn BBEAEHUN 11060r0 BUONOrNYECKOro MaYepMana.
uen OﬂbGXMTe LINpuL NOBTOPHO. nUETODHOE p e ieHne wnpuua

HSCET PUCK 3arpA3HeHnA n MHfb IUMPOBaHUA naumet

- He_ crey M['IMS TACH eﬂBa VITeﬂhHg Hﬁl'loﬂHeHHth wnpuy. 310

ocnabut sgxbeK IABNOC b npe apara. TepMﬂbNblM ABNAETCA TOMBKO

acTBoO) N

Pt lecnonbayme npenapar, "ocm ynaxoaxa"ébma OTKpbITA UK

H
noBpex/eHa.
-H cnol;lbs e ndpenapaT nocne AaTbl UCTEHYEHNA CPOKa roAHOCTY,
yKasaHHon it YNaKos
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- Bo n3bexxaHne YpesMepHOi Harpy3ku Ha CycTasbl, B KOTOpbIE
BEOAUTCA Mpenapall, naUMSHTAM DEKOMSHAYSTCR oTHOCUTENbHbIN
MOKOW (HO HE HEeroABWMXKHOCTb) B TeYeHne 4acoB nocne Kaxmaon
VHBEKUMM. .
- YTUNM3MpyiTE WINPUL_ W Wy B COOTBETCTBAM C MPUHATOM
MENUMHCKOM MPaKTUKOM, MPUMEHUMBIMIA FOCYNapCTBEHHbIMA 1
MECTHEIMM 3aKOHaMM, &' Takke TPebOBaHNAMM  MEANLIMHCKOTO
HpeXeHn

Y Hble, Kacalotuwecn 6e30NacHOCTU MPUMEHEHUA npenapata
Rewscon 1.0% / Rewscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% B0 Bpema
rpyaplo, a Takxe l]eThMM no 18
neT,  OTCYTCTBYIOT. enecooﬁpaanoc npenapara
NauMeHTKam BO BPEMA OEPEMEHHOCT M B MepUoA KOPMIEHWA
TPYAbIO ONPEAENASTCA BPAYOM.

BUe ¢ Apyrumun

W HaTpua C TakuMmn COeguHeHWAMU
aMMDHVIH Kak paCTBprI xnopuaa GEHﬁaﬂKOHMH Mo aTow n| nynHe,

PVI bl npeaBapuTenbHO - HanonHeHHble npenapaTtom leviscon
1.0% ewscon Plus 16% / Reviscon Mono 2.0%, He AOMXHbI
BCTYna B KOHTAKT C  XMPYPrUYECKUMM  UHCTPyMEHTamu,
ﬂpOMh\ThIMH B Takux pacTBopax.

Cnoco6 BBeaeHUA U NO3NPOBKa:

gﬂ BHYTPUCYCTABHBIX ~ MHBEKUWIA. TONMBKO ANA
AHOPA30BOIO NPUMEHEHWA.

Mpenapar Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%

KUMA. onbayiTe  yimy | gooTsetcTeyioulero  pasiepa
(peKOMeHAyeMbIM pa3mep 19-20) un WHbI B 3asmcmMocm or
obpabaTkiBaemoro cycTtaBa. PekoMeH0BaHO OT 3 [0 5 WHbeKUWA,
MPOBOAMMBIX C NepepbiBoM B OAHY Heaenio (Reviscon 1.0%).
PekoMeHAaBHO OT 1 70 3 MHbeKLWiA, IPOBOAMMBIX C NepesbIBoM B
oaHy Hepenio (Reviscon Plus 1.6). COrnacHo nonyueHHbIM AaHHbIM,
ANA" COXPHEHUA Tepanesmwecxoro edpekta B TeuyeHue \.uecm
MecAUueB AocTaTtodHo 1-2 uHbekumn (Reviscon Mono 2.0%).
OfHOBPEMEHHO  MOXHO U " HeCRONbKO cycTasos, a
TepanesTUYeckne LMKMbl MOXHO MOBTOPATb. BO  W3GEXaHMe

BHYTPI crporo N TbCA
VHBEKUMN b. Ha
o6pa6amsaembm cycTas pexomen,ﬂyercn HaﬂD)KVITh neg Ha 5-10
MWH., 4TOBbl NpefoTBpaTMTL 6OMb UM pacnyxaHue. cnyyae
MOABIEHA BLINOTA, COMPOB 0 0CTPOV DOMbIO, KNAKOCTL U3
op: cyctasa OANMO YAanUTb.
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HEMPABWUJIbHO! MNPABUJIbHO!
(BbIpe3 cTOnOpa obpalleH (Bblpea cTonopa obpatieH
en) Hasaz)

XpaHeHue:

Mpenapar Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%
HeobXxoAMMO XpaHWTb npu Temneparype 2-25 °C. XpaHute B
3alyiieHHoM OT cBeTa MecTe M He aonyckaiTe yaapos. He
3amopaxwBaiTe.

Cumsonbl:

MpouseoanTens

He ucnonbayiite nosTopHO

GHSH 3

He ctepunuayitte

CTepunusoBaHo ¢ nomoLbio napa (MpoaykT)

CnenyiiTe UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO

OcTopoXHO

Bepeyib 0T ConHeYHbIX nyyeit

XpaHuTb B CyXoM MecTe

Ecnu ynakoeka noBpexaeHa, He UCronbayiiTe ee

@ %>



@ IHCTPYKUIA 3 BUKOPUCTAHHA

1.0%/ i Plus 1.6% / i Mono 2.0%
MpoaykT:
Reviscon 10% L Reviscon Plus 1.6% / Revlscon Mono 20%,
8'A3K0ENacT PO3UMH rianypoxary arTpiilo

BHYTDILIHBOC dvrnoﬁoanx 1H KU,
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% MicTUTb 2.0M1 B'A3KOENaCcTU4HOTO
PO34MHY B QAHOPA30BOMY CKNAHOMY WINPYUI ANNA BHYTPICYI000BOr0
BBefeHHA. Reviscon Mono 2.0% MICTUTb 2.4 MN B'A3KOEAAcTU4HOO
PO3YMHY B OAHOPA30BOMY CKIAHOMY LIMPULI AA BHYTPICYrNO6OBOrO
BBE/EHHHA.

Onu
Rewscon 1.0%. / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%
CTe ar He 3anarneHb, npoaopwl BUCOKO
o4wml menmn rlanypoHaT HanIIO 3 BUCOKOK MOMEKYNAPHOK Macoto,
PO34MHEHNIN B BychepHOoMy (Di3ionoriYHOMY po3ymHi. IManypoHat HanIIO
BUCOKOI O4UCTKK OTE‘)I/IM; TbCA_LUNAXOM ﬁaKTeplaﬂbHOI (b,\j)MeHTa .
Mpenapat Reviscon / Reviscon Plus 1.1 6% / Reviscon Mono 2.0%
BMKOpMCTOByCTbCR ana OCﬂaﬁﬂeHHﬂ 60‘1 pVIl'U:lHOCTI B KOﬂIHHOMy
cyrnot Ta Cyrm 6ax_ nauieHTiB 3 fereHepaTtuBHUMK  Ta
TDaBMaTVHHVIMVI 3MIHEMVI CVIHDBIaﬂhHMX ClelOﬁ B.
npenaparty Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%
MICTUTb TianypoHaTy HaTpilo, XNopuA Hatpilo, Mororiapocochar
HaTpito, auriapochoceaT HaTpito Ta BOAY ANA iH eKLiN.

Reviscon 1.0% | Reviscon Plus 1.6% | Reviscon Mono 2.0%
i . A 20,0 mr
1.0MAMICTUTE | o oviary Harpito | rianyponaTy Hapilo | rianypoKary HaTpiio
pH 6.8-7.6 6.8-7.6 6.8-7.6
i 1300-350 mOcm/kr | 300-350 mOcm/kr | 300-350 MOcm/kr
fomeaTepauca | soMDa 30MDa 30MDa

BnacTuBocTi Ta eheKTUBHICTb:
yCI CUHOBIANbHI C! I'ﬂDﬁIA OCOGHHBO OﬂOpHI Cyl’ﬂQﬁM MICTRTh
B'A3KONACTUYHWI TaflypoHaT HaTpito. LA pedoBMHa Mae BAACTMBOCTI
nornui 0 SEESQHSNYC HOpM. anbHUA
6e300MiCHNi I pyX  CyrnooiB. nauieHTi 3 AereHepaTuBHIMU
3axXBOPIOBAHHAMMU  CYrIob6iB (ocreoaprmr) B'A3KOENaCTUYHICTh
CUHOBIANbHOI PIAVHU 3HAYHO NOpyLWeHa, WO BUKNNKAEe A0 MexaHi4HOro
HarnpyXeHHA B cym 106i i posxnanaunn cyrnobosoro  xpALla, Ta
npu3BoAvUTb
BHyTpiLLboCy ol oBe BBeAHHA r\anypcnary HaTPIlO BUCOKOI owlcn(m
I3KOenacTU4HUMN BT
nokpawuTi AKICTb 3Ma3Kn Cyl’ﬂoﬁa EﬂaCTMBOCTl AaHoro npenapaTy
SBGESHGHg!OTb NOMMWHAHHA ~ yaapis i 3Mau-lgBaHHﬂ [O3BONAKOYMN
3HU3UTK DiNb | NOKpaLWMUTU pyXNMBICTb cyrnoda. Llen e(‘)eKT MOXe
TpuBaTW NPOTAIOM KiNlbKOX MICHLIIB nicnA peKDMEHﬂOBaHOI’D uukny
NIKYBaHHA BHYTPILIHBOCYTNIOB0BMX IH'EKLIIN.

MokagaHH

ﬂpenapaT Revwscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%
npM3HaYatoTh Npu GonAx ,qna anyBaHHH ocmoampmy (OA) koniHHoro
cyrnoba y nauieHTis, VX TUBHOI
HedhapMaKomnoriuHoi _ Tepalii, a TAKOK TPOCTVMU  aHAmbreTvIKamin
(Hanpvknag, L P (napauy BUABWNOCH
HEepeKTUBHIM.

I'Ipomaonoxa:anun

BOAMTE  npenapat  nauveHTam MOBBILIEHHOM
‘{yECTBVITeﬂbHOCTHO K MeAMKaMeHTO3HbIM cpe,ucTEaM Ha OCHOBE
ruanypoHara.

3BATUA CenT apTpuTa BHYTP
VHLEKUMI NDOTYBONOKA3aHbI B Cly4ae NpUCYTCTBUA UHDEKLMM M
3ab0neBaHNii KOXM B 06N1aCTH MHBEKLWK Mpernapara.

ﬂpm nIKyBaHHFI ngenapamm Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% /
Reviscon Mono 2.0% nauieHTv MoXyTb Bigdysatn J'IOKaJ'IbHI CYMMTOMM
gﬁlnh BIAYYTTA Xapy, NO4EPBOHIHHA TaﬁpoanyxaHHﬁ B Cyrnooi, B AKWIA
YN0’ 3pOBNEHO iH EKLiI0. HaCTYNHI HebaxaHi ABWILA GYNO BiAMINEHO
npu 3acTo yBaHHI _MOAIGHNX npenapans aprpanrmv cnabkoi um
CepedHbOl TAXKOCTI, B pDIAKMX BUNAfKax  — WKIDH BUCUMAHHA,
acenTUyHi cyrnobosi BUNOTH, csepélx Ta M'A30BI cydomn. B ayxe
PIAKMX BUNAAKAX BIAMIYANIAC HACTYMHI HEOaXKaH ABMWIA: aneprivHi
peakLii, aHainakTU4HMA LOK, repmaTpos, nebiT, HecnpasXHin
CercuC, BaXkI 3ananbHi peaki, mnomapmum Cyrno6oBa puriaHICTb,
TEHANHIT, BYPCHT, NMXOMaHKa Ta Oiflb Y M'A;

A Ta 3axoau Geas X
- MpoaykT Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%
NPU3HAYEHUA NWWe [ANA OJHOPA30BOrO 3aCTOCYBaHHA, MOBTOPHE
3aCTOCYBaHHA NPOAYKTY MOXE n%maecm A0 iHEDIKYBaHHA naLieHTIB.
- Tia/lypoHar ~ HaTpiio  BUDPOBNAETLCA — WIAXOM OaKTepianbHoi

epMeHTaLl | CTapaHHo oqmuyen:cn OpHaK nikapio cfifi BpaxysaTtin
IMYHOMOTIYHI T iHWi NOTEHUIVIHI PUINAKM, WO MOXYTb BUHUKHYTA Mpu
EEE(IJSHHI bynb-AKOrQ GionoriyHoro Marepiany.
- He BukopucTosynte unpiy NOBTOPHO. I'Ioampne Jactocysatia
winpuLy Moxe ¥ 110 336 auieHTa.

le CTepuniaynTe HanoBHeHWi Wnpuy, He ocnacws eq:exmsmcn,

npenapary. TNV POSHUH CTEPUTTbHI, AITe He 30BHI LINDULA.
- He BAKODUCTOBYTS MpeNapar, AKILO YMaKoBKY 6yno BiakpuTO a6o

rlouJKDIJ
Kopmcmayme npenapar MicnA  3aKiHYeHHA  TepMiHy
NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOr0 Ha yNaKoBLi.
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- [nA 3anobiraHHA HaAMIPHOMY HaBaHTaXEHHIO Ha Cyrnobu, B AKi
BBOAWTLCA Mpenapat, NauieHTaM PeKOMEeHAOBaHO AOTPUMYBAaTUCH
BiIHOCHOTO CIOKOIO (@ne He HepyXOMOCTi) MPOTATOM 24 foauH nicnA
KOXHOI iH'eKLil.

LLlﬂpMu Ta rofika yTunisyroTbca BI[JI’\OB\ANO Ao I'\DIAIAHRTDI MEAM"IHOI

NPaKTUKK, YUHHUX [epXaBHUX Ta MiCLEeBMX 3aKOHiB | BUMOr
MeguHOro saKriagy.
- BiIOMOCTI, W0 CTOCYIOTbCA GE3NeKM 3acTOCYBaHHA mpenapary
Revnscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% nig 4ac
BariTHOCTi, B negwon roAyBaHHA rpyaAbMu, a TaKOX AnA LiTei, AKUM He
BUMNOBHMNOCHL 18 pokiB, BiACYTHI. [ouinbHICTb BBEAGHHA Npenaparty
nauieHTKam I'“l:l 4ac BariTHOCTI Ta B Nepioa roayBaHHA rpyabmMn,
BU3HA4YaeTbCA anapaM

3 HWKUMK P

TianypoHaT HaTpilo HECYMICHUA 3 TaKUMM CMIONYKaMU amoHilo, AK
PO34MHI XNopualy 6eH3aNKoHIA. 3 Liei Pwm»—m wnpui, nonepepmbo
HanosHeHi npenapatom Reviscon 1.0% / Reviscon Plus /
Reviscon Mono 2.0% He MOBMHHI KOHTaKTyBaTil 3 xlpyprwnmm
IHCTPyMEHTaMn, NPOMUTUMU B TaKUX PO3HMHAX.

Cnoci6 BBeAeHHA Ta AO3yBaHHA:

ANA _ BHYTPIWHLOCYINIOBOBUX IH'EKUIA, JUWE AnA
O[HOPA30BOI0 BUKOPUCTAHHA

Mpenapar Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1. 6% / Revlscon Mono 2. 0%
NOBUHEH BUKODUCTOBYBATUCH . MK
snyrplmnwcyrﬂoﬁoamx iHexuii. Bmmpmcmayme y
g} poamip 19-20) i AOE)KMHIA
sane»(No Bif cyrﬂo a. f’eKOMeH,qyeTbcﬂ BiA 3 A0 5 iH'ekuin, wo
NPOBOAATLCA 3 mrepaanom opuH  TwxaeHb (Reviscon  1.0%).
PekomeHayeTbeA Big 1 A iH'eKLIN, Wo MPOBOAATECA 3 iHTepsanom
OAVH TUX/AEHb (F\evwscon Plus 16%). OpHa iH'eKUiA peKoMeHAyeTbCA
(Reviscon Mono 2.0%). MoxHa onuouacuo J'IIKyEaTVI Kinbka cyrno6is i
NOBTOPIOBATY  TepaneBTuuHi [nA  3anoGiraHHs
BHyTplcyrnoG 0i  iH(eKuii HEOGXIIJHO cysopo ,uoTleMyBancb
i iH'eLiin Ta cTep la cyrnod, B AKMI
EEOﬂMThCFI npenapar, PeKOMEeHA0BaHO noKnachl nu:l Ha 5-10 XBUnuH
ANA_MONEpe[KeHHA GOMI0 Ta PO3NYXaHHA. B pasi BUHUKHEHHA
BUMOTY, WO CYNPOBO/KYETECA TOCTPUM GOMEM, PifVHY 3 YPAXEHOro
CyFo6a HEoBXiAHO BIAANMTI.

£ o £

e pa & Mgt ]
|-|.__'_. =y [} t' 3 :; ™ t-
1. BUKpyT!UTU Ta BUAANMTN 2. BcTaBuTu i 3akpinuTi
KaHionio
. - ﬂi_-_.—r\. h——"]
i h—q_ -~
HEMPABUJIbHO! MPABUJTIbHO
(BMpi3 cTOnopa nosepHyTU (BWpi3 cTONOpPa NOBEPHYTO
nepen) Hazan)
36epiraHHA:

Mpenapar Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%
cnip, 36epiraTv npu TemnepaTtypi 2-250C, B 3axuleHoMy BiA cBiTna
wmicui Ta He aonyckaty yaapis. He samopoxysaru.

Cumsonu:

Bupo6Huk

MoBTOpHE BMKOPUCTaHHA 3260POHEHO

GHSH 3

MoBTopHa cTepunisauia 3a6opoHeHa

CTepunisoBaHo napoio

[LoTpumyiTech iHCTPYKLl

O6epexHo

BeperTu Bia COHAYHUX NPOMeEHIB

36epirati B Cyxomy Micui

@ %>

[Mpu MOWKOAXKEHHI YNaKOBKM BIUKOPUCTaHHA 3a60POHEHO
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@ Hasznélati utasitas

1.0%/ i Plus 1.6% / i Mono 2.0%
Termék:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 16% / Hevlscon _Mono 2.0%
natrium-hialuronat viszkoelasztikus intraartikulari
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% hasznalatos giecskendo 2,0ml
atot  tartalmaz, mtr mkulans alkalmazasra.
Reviscon  Mono 2.0% hasznalato: gfecskendo 2,4 ml
oldatot tartalmaz, |n(raart|ku|ans alkalmazasra

Leil

A Reviscon 1.0% /. Rewscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% steril,
pirogénmentes, szintelen, nagy és nagy Il ,’
natrium-hialuronat, puﬂerol( ﬂ2|olog|as sco\dalban A nagy 1 1
natrium-hialuronatot Reviscon
1.0% / R con P\us 16% / Revlscon Mono 2. 0% a terdl let és mas
szinovialis izletek — degenerativ va%y traumatikus elvaltozaséval jaré —
fajdalmanak és merevsegenek enyhitésére alkalmas készitmény.

Reviscon 1.0% / Re on PI us 1.6% / Reviscon Mono %
natrium-hialuronatot, oridot,  dintrium-hidrogén-i loszfalol
natrium-dihidrogén- Voszh(o( es |njekc|0hoz valo vizet tartalmaz.

Reviscon 1.0% | Reviscon Plus 1.6% | Reviscon Mono 2.0%
1.0mg tartalmaz | o 00M0 ORI ot | i ot
pH 6.8-7.6 6.8-7.6 6.8-7.6

ita: 1300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg
Wolekulatémege 30MDa 30MDa 30MDa
(kdriilbeliil)

Tuliydunsagok és hatékonysag:

Minden szinovidlis izUlet, "kilonésen a nagy teherviselé iziletek
tartalmaznak viszkoelasztikus natrium-hialuronatot. Ez az an%/ag a kené
eés Utéselnyeld tulajdonsagai révén teszi lehetéve az iziletek normalis,
fa] Degenerativ |zule|| be(egsegben

aj te
(osteoarthrosis)  szenvedd noviali
viszkoelaszticitdsa szignifikansan csokkent, aml mechanlkus Ierheles(
jelent az izilletekre és az izleti porc karosodasat okozza, ezaltal novell
az' iziilet fajdalmat és korlatozza mozgasat A nagy

natr

nlraamkulans alkalmazasa soran segm az iziletek slkosllasa? A
készitmény kend és (itéselnyel6 tulajdonsagai csokkentik a fajdalmat és
avitjak az izllet mozgékonysagat. Ez a hatas az ajanlott intraartikularis
mekclos kezelési ciklust kovetden néhany honapig tarthat.

A Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% a térd
osteoarthrosis (OA) okozta féjdalom csokkentésre alkalmazhat6 olyan
belegek esetében, akik a konzervativ, nem gydgyszeres terapiara és az

gyszer( faj dalomcslllapnokka\ (pe\daul acetaminofen (paracetamol))
lor éné kezelésekre nem reagalnak.

szemben

Ellenjavallalok
ato barmely

fennallu ismert lulerzekenyseﬂ

Az intraartikularis injekcio el en]avall( az injektalas helyén fennallo

bérfertézés esetén, szeptikus arthritis kialakulasanak veszélye miatt.

Mellékhatasok:
A Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% beadésat
kovetoen, a kezelt izlletnél Iokalls tunetek (fajdalom, melegségérz
bérpir és izzanat) jel
jelenségekrél szamoltak be hason\o termékek esetében: enyhe vag }r
mérsékelt izileti fajdalom, ritkan borkiités, ~aszeptikus iziilel
folyadékgyulem, viszketés és izomgorcsok. Tovabbl csak nagyon ritkan
ﬁszle\tthkedvezctlen jelenségek: allergids reakclok anafllaxlas sokk,
emarthrosi
reakcio (SAIR) nasoﬁharyngms iztleti merevseg. mgyullau;'as bursitis,
laz és |zom1a|dalo

/f'hevwscon 05/ Roviscon Pl 16% / Reviscon Mono 2.0% egyszer
hasznalatos készitmény. A termék t6bbszori ﬁlsmélelx) hasznélata
fert6zési kockazatot jelent a beteg vagy felhasznalo szamara.

- A natrium-hialurondtot bakterialis~ fermentacioval allitiak eld és
szigoruan tisztitjak. Ugyanakkor az orvosnak mérlegelnie kell a barmely
biologiai , anyag hozhato
immunoldgiai es egyeb lehetséges kockazatokat.

- Ne haszndlja Ujra a fecskendét. A fecskendd barml\yen ismételt
hasznalata a szennyezédeés és a fertézés kockazatat hordozz

- Ne sterilizalja ujra az eloretoltott fecskendct. Ez rontja a hatasossa ot.

A fecskendo kiviilrél nem steril, kizarélag csak a benne talalhato oldat
van sterilizal
- Ne hasznalja ‘a terméket, ha a csom agolds sérdlt vaagr nyitott.

- Ne hasznalja a terméket a csomagoldson feltiintetett lejarati idon tal.

34
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- A kezelt \zulelek tulterhelésének elkeriilése érdekében relativ
) javasoljon az injekciot

ne

koveio 24 éréra

5 és a kandil kit orvosi gyakorlatnak
|\Ielve a vonatkozé nemzeti, helyi és intézményi kovetelményeknek
megfeleléen jarjon el.
- Nincs bizonyiték a Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon
Mono 2.0% biztonségos hasznalatara a terhesség és szoptatas ideje
alattilletve 18 év alatti gyermekeknél. A terhesség és a szoptatas ideje
alatti alkalmazasrdl a kezeléorvos belatésa szerint dont.

Kolcsénhatas mas szerekkel:

A natrium-hialuronat nem kompatibilis a kvaterner amménium
vegyiletekkel, mint példaul a benzalkénium-klorid oldattal. Ebbdl
adédéan a Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%
eléretoltott fecskendd soha nem érintkezhet ilyen oldatokkal oblitett
sebészeti miszerekkel.

Adagolas és alkalmazas:

INTRAARTIKULARIS  INJEKCIO.  KIZAROLAG ~ EGYSZERI
HASZNALATRA.

A Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% csak
orvos dltal, intraartikuldrisan alkalmazhaté. Haszndljon m elé

méretd tit (19-20 G ajanlott), a ti hosszusaga a kezelends i ol
fiigg. Az injekcié alkalmazésa hetente egyszer ajanlott, 3-5 héten
keresztll (Reviscon 1.0%). Az injekcié alkalmazésa hetente egyszer
ajanlott, 1-3 héten keresztlil (Reviscon Plus 1.6%). Az injekcié
alkalmazasa 1-2 alkalommal (Reviscon Mono 2.0%). Egyszerre tobb
izilet is kezelhets, a kezelési clklusok meglsmetelhetok Az

intraartikularis fertézések elkeriilé , szwgoru
|n]ekc|os technikat kell alkalmazni. A fa]dalom és a duzzanat
] ajén\c a izliletet 5-10 percig

jegelni. Fajdalommal jar6 izileti duzzanat esetén a kezelés el6tt
ajanlott a folyadékgyilemet leszivni.

R M| :  —E _!-'-'.—’
| E'.- N = -t- - i Ii.-" = f
1.Csavarja le a kupakot! 2.Helyezze fel és csavarassal
rogzitse a tat!
# P
gy I e o B
x = - =
= "““q . i -l
HELYTELEN! HELYES!
(Visszafolyasgatld (Visszafolyasgatld
nyilas elol) nyilas hatul)

Térolas:

A Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% 2-25 °C
kozotti hémérsékleten tarolando. Védje a fénytél és a razkodastol! Nem
fagyaszthato!

Szimbélumok:

Gyarto

Egyszer hasznalatos!

Nem sterilizalhaté ujra!

Gézzel sterilizalt (Termék)

Hasznalati utasitds

(I

A Figyelmeztetés!
\.it

-~

®

Tartsa tavol a napfénytsl!

Tartsa szérazon!

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt!
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(F)  Kayttoohjeet

1.0% / Revi: Plus 1.6% / Revi: Mono 2.0%

Tuote:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 16% / Reviscon Mono 2.0%
atrium- hyalurc nivelensiséiseen injektioon.
Pl s16% slsal( 2.

HeV|scon 1.0%/ HeV|s 0 ml viskoelastista liuosta

ayttoon. Reviscon
Mono 2.0% slsal(aa ml wskoelastlsta liuosta “kertakayttoisissa
lasiruiskuissa nivelensisaiseen kayttoon

Kuvaus:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% on steriili,

), kirkas, ei-t hyvin puhd\stenu suuren

natrit Ironaatti, puskuroituun

fyswologlseen suolal\uokseen Hyvin puhd\stenu natnulmh alunoraatti on

saatu bakteereista kdymisprosessissa. Reviscon 1.0% / Reviscon Plus

1.6% / Reviscon Mono 2.0% on tuote kivun ja jaykkyyden lieventamiseen

polvinivelissa ja muissa kantavissa nivelissé " potilaille, joilla on
rappeuttavia ja traumaattisia muutoksia nivelissa.

Reviscon 1.0% / Reviscon P\us 1.6% / Re\/lscon Mono 2.0% sis:
natriumhyaluroonaattia, nal idia,
namumdlvelylostfaama ja vena mlektloon

Reviscon 1.0% | Reviscon Plus 1.6% | Reviscon Mono 2.0%
1.0 mg siséltia 100mg 16,0 mg 20,0 mg
pH 6.8-7.6 6.8-7.6 6.8-7.6
i 300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsmrkg
Molekyylipaino 30MDa 30MDa 3.0MDa

Ominaisuudet ja teho:
Kaikki nivelet, "erityisesti kantavat nivelet, siséltavat viskoelastista
namumhyaluronaama Talla aineella on voitelevia ja_iskuavaimentavia
ominaisuuksia, antaen nivelten likkua normaalisti ja kivuttomasti.
Potilailla, jOI"E on raﬁpeunava niveltauti (nivelrikko), nivelnesteen
eikentynyt, jolloin niveleen
kohdistuva mekaanlnen jannitys ja ruston rikkoontuminen aiheuttavat
rajoittuneet ja kivuliaat nivelien liikkeet. Suuren puhtauden hyalunoraatin
avulla, jolla on erittdin hyvat viskoelastiset ominaisuudet,
nivelensisainen annostelu saattaa parantaa nivelen voitelun tasoa.
Taman tuotteen voitelevat ja iskuavaimentavat ominaisuudet lieventavéat
kipua ja parantavat nivelien liiketta. Vaikutus voi kestaa useita kuukausia
nivelensiséisten injektioden suositellun hoitojakson jalkeenkin.

Indikaatiot:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% on
tarkoitettu polven nivelrikon aiheuttaman kivun hoitamiseen potilailla,
joilla  konservatiivinen ei-farmakologinen hoito ja  yksinl ertaiset
analgeem (esim. asetaminofeeni(parasetamoli)) eivat ole foimineet.

Vas(am kaatiot:

pot |Ia\|le j lla 0n tunnettu yliherkkyys hyaluronaatti-
valmlslellle Nivelen: | ektiota vastaindikoidaan pistokohdan
alueella esun!yvlen mfektlolden tai ihosairauksien tapauksessa, jotta
septisen niveltulehduksen mahdollisuutta voidaan vahentaa.

Sivuvaikutukset:
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%:n kaytén
dlkeen potilaalla saattaa ilmeté paikallisia oireita hoidetussa nivelessé
ipua, lammontunnetta, ~punoitusta ja turvotusta). Seuraavia
uamavalkutukswa on raportouu samankallamsia tuotteista: lievaa tai
ivelkipua, har tapauksissa ihottuma, aseptiset
niveleffuusiot, kutina ja lihaskouristukset. Muita hamatapahtumla joita
on havaittu erittdin harvoissa tapauksissa: allergiset reaktiot,
anafylaktinen sokki, hemartmos flebitis, pseudosepsis, vaikea akuutth
tulehdusreaktio (SAIR) flunssa, nivelen jaykkyys, jannetulehdus,
limapussitulehdus, kuume ja lihaskipu.

Varoitukset ja varotoimet:

- Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% on

tarkoitettu  vain kertakdyttdiseksi. tuotteen uudelleenkéyttd Iuo

mahdollisen infektioriskin potilaalle tai kayttajalle.

- Natriumhyaluronaatti on

ja puhdistetiu tehokkaasti. Laakarin on kuitenkin oletfava huom\oon

immunologiset ja muut mahdolliset riskit, jotka voivat littyd minké

tahansa blo\og\sen aineen injektointiin.
yta “ruiskua uudelleen. Rulskeen uudelleenkéyttd saattaa

aLheuttaa omaa\le tartunnan ja infel

-f«ela uudel Ieenslﬁmol e5||ay1|enya rui skua.Teho karsii tasta. Vain liuos on
i Ole.

[ pakEaus on vahingoittunut tai avattu.

an jalkeen.
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- Hoidettujen nlvellen hlalhsen kayton vaIItamlseksl potilaita on
ohjattava (mutta ei 24 tunnin ajaksi
jokaisen injektion jalkeen.

- Havita ruisku ja kanyyli hyva

Sjen ja
ja i l

vaatimusten mukaisesti.
- Nayttéa Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono
2.0%:n turvallisuudesta ihmisen raskauden, imetyksen aikana ja alle
18-vuotiailla lapsilla ei ole. Annostus raskauden ja imetyksen aikana
sovitaan laakérin kanssa.

Yhteisvaikutukset muiden aineiden kanssa:

Natriumhyaluronaatti ei sovellu kvaternaaristen ammoniumyhdis-
teiden, kuten bentsalkoniumkloridiliuosten kanssa. Tastad syysta
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%: n
esitdytetyt ruiskut eivat saa koskaan joutua kosketuksiin nailla
liuoksilla huuhdeltaviin kirurgisiin valineisiin.

Annostelu ja kaytto:
NIVELENSISAISEEN INJEKTIOON. VAIN KERTAKAYTTO.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 16% / Reviscon Mono 2.0% saa
kayttdad vain ladkari nivelensisdisen injektion yhteydessa. Kayta
sopivan kokoista (koko 19-20 suositellaan) ja pituista neulaa riippuen
hoidettavasta nivelesta. 3-5 injektiota suositellaan yhden viikon vélein
(Reviscon 1.0%). 1-3 injektiota suositellaan yhden viikon valein
(Reviscon Plus 1.6%). 1-2 mjekhola suositellaan (Reviscon Mono
2.0%) Useita nivelia voidaa samaan aikaan ja hoitojakso
voidaan toistaa. Nivelensi infektioita valttden aseptista
injektiotekniikkaa taytyy kayttda. On suositeltavaa, ettd hoidettavaan
niveleen kéytetddn kylmépakkausta 5-10 minuuttia, jotta kivulta ja
turvotukselta valtytéan. Jos neste vuotaa nivelen ohi ja esiintyy
kipua, neste on nivelesta.

R B
= T _ L3
1. K&énna ja veda ulos 2.Aseta ja k&anna kanyyli

13 Eo

. — A ]

= i

S B i
VAARIN! OIKEIN!

(Taka-aukko edessa) (Taka-aukko takana)

Sailytys:

Sailyta Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% 2 —
25°C. Suojaa valolta ja iskuilta. Al& Jaadyta.

Symbolit:

Valmistaja

Ala kayta uudelleen

® Kk

Al steriloi uudelleen

Steriloi hoyrylla (Tuote)

Lue kayttoohjeet

Varoitus

Suojaa auringonvalolta

Pidé kuivana

Ala kayta, jos paketti on vahingoittunut

® % P>B
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@ OBnyiec xpriong

1.0% / Revi: Plus 1.6% / Revi: Mono 2.0%

Mpoiov:

Hevlscon 1.0% / Hevlscon Plus 1.6% / Hevlscon Mono 20/a,

fle) U
Tu Reviscon 1,0% / Hewscon Plus 1g°o GHOKE)\OUVTCII cmo 2  ml
1€wdoehacTikou | dlahvparog o€ yudAvn ouplyya piag xpniong  yia
evdoapBpikn xprian. Tu Rewscon Mono 2.0% amotehouvtal amo 2,4 ml
IEWOOENAOTIKOU  SIOAUPIATOG O YUaAwn  GUPlyyd HIaS Xpnone yia
evdoapBpikn xpnon.

Nepiypagn mpoiovrog:

To Reviscon 1.0% / Reviscon Plus_1.6% / Reviscon Mong 2.0% EIVGI
QAMOCTEIPWHEVD, HNn nupsm 6v0, SIAVYEG, N QAEYHOVWSES, UPNARG
kaBapotnrag UAAOUPOVIKG Vi rplo evuxou Hopiakou, Bapoug, to oroio
€ival SIaNUPEVO G PUBLIOTIKO, SIGAUHIA (QUGIOAOYIKOU O ou 0 uPnAng
KaBapOTNTAC_ UAAOUPOVIKO  VATPIO AapBavetar amo Ma o
CQupwong. To Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% /Hewscon lono.
£ival £vd OOV yia, TV avakouIon arté Tov TIOvo Kal T duckappia” mc
A4pBpwonc Tou yovarou, KaBwg Kar AMwv a epmuewv oe acbeveic Pe
smpu)\lcnkéc q uupcmksc aMaye oty El

Reviscon o /' Reviscon Plus'1, 6/ ewscon Mono 2.0% mepiéxet
uahoupovlko vurp\o, _XAwplouxo , varplo, o{lvo PWOPOPIKG  Sivatplo,
BIO6EWO PWOPOPIKO VATPIO Kall EVECIHO LOWP.

Reviscon 1.0% _ |Reviscon Plus 1.6% | Reviscon Mono 2.0%
. 10,0mg 16,0 mg 200mg
1.0 mn mepiéyer §vipio 8 vétplo 6 vitplo
pH 6.8-7.6 6.8-7.6 6.8-7.6
6 1300-350 mOsm/kg |300-350 mOsm/kg| 300-350 mOsm/kg
Moptaks Bipoc
(Ko mpoggyyan) 3.0 M Da 3.0 M Da 3.0 M Da

1816TnTEC Kt aMoTEEORATIKGTTa:
‘Ohec ol apBpwoelg, 16iwg autéc mou otnpifouv Bdpog, 60

1EWBOEAAOTIKO uuxoupovlko vatplo. H ouocia auty 81aBETel ornm:
Amavong Kat amoppoenong Twv Kpasaopwv, YEYOVOg TToy EMITRENEl TV
KQVOVIKH Kal avaduvn Kivion autay Twv apBpwoewv. Y& agbeveiq pe
£KQUNOTIK apBportadeta (ooTeoapBpitida), N 1EWOOEAAOTIKGTNTA TOu
apBpikol LYpOU €ival oNUAVTIKA HEWLIEVT, TTPOKa) mvrclc o€ peyaho
Babpo 1gv qunon me ur]XGVIKﬂé KATamovnong g apé gmon( Kkat BAaBn
otov apBpIkG X6vEpO, HE QMOTEAECHA TNV TIEPIOPIOHEVN Kal emwduvn
Klvnan m apfpwonc. varpiou
uYnAAc KaBapéTnTac, To oroio exel TIOAD Ka€ ¢ wéos)\au‘nxsc 1810TNTEC,
Uriopei va BeAtiwoel TNy moldtnTa e /\mavcngmc apBpwonc. Xdpn otig
1816TNTEC NMavong Kat anoppoenong Twv, kpadacHov 1oy S1aBéTel autd
T0_TIPOidY, [%EI(AJVE\'UI 0 TOVOC | Kal Bz)mmveml N KwNTKOTNTA  TWV
upepwasmv 0 anms)\euua uuro wvopen va Gnapkmsl agknou; uv‘\vzc

m
Evéoapepmsc EVEOEIC.

Evéeieic:

To, F{evwscon 10% _/ Reviscon Plus 16% / Reviscon Mono 2.0%

evéeikvutal yia_ espunem TOu TIOVOU cmv oureoapepméa (OA) ToU

vovamu O Q0Beyeic T €M1
PAPHAKEVTIKA espanzlu Kal amda avakvnnxa [Tr)( aszulvowalvn

napaksruuo)\n)]

AvtevBeifeic:
Aey mpémel va yopnyeital oe avesvslc He yvwoTh umepevaiodnoia oe
UQ)\OUPOVIKQ OKevaopara. .
OEIG O€_ TIEPUTTWOELC NOiHWENG 1
é)umonaezuuv oTNV TEPIOXT| TOU GNUEIOL TNG £VEGNG yia TN Eiwon TG
avoTNTag PPAvIoNG onmtikrg apbpitdag.

I'Iapzv:pv£|£<
Meta rb n Tou Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono
2.0%, ol aot zvzlc evdéxetal va Euq)avluouv TOTIKG GUUTITWUATA 0TV UTTO
espansm apBpwoan (mévoc, aicBnpa b: Epuomw(, epu pOTNTA Kat 0idNHa).
1a Tapopold Tpolovta €xouv  avagepBel kohouBa avemBupnTa
: Ama i pétpla apBpalyia, oe o'navnz( TlEpIT"uJO‘Elz Seppatiko
€gavlnpa, donmt apBpikn uuMovn, KVNOHOG Kal HUIKEC KPAUTIEC. ANAa
avemBupnTa ouPGVTa TTou Tapa! %D HBNKav o€ TTOAU OTTAVIEG TIEPITTWOELG
eival Ta  €ENG  aMEPYIKEG  avTl PGGEI uvu UAGKTIKY ~ KaTamAngia,
)\zBm a, avtidpaon
Bdptc pogionc  (SAI R), p.vowapuv\/Alnaa Poukania  apopuon.
Tevovtitida, eu)\uxméu TIUPETOC Kall Jua,

I'Ipozl&onomozl: Kall Tpo gu)\ai
To Reviscon 1.0% / Reviston Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%
TIpoopiCeTal yia Yia pévo xprion. H emavaypnoipomoinon tou TlpOIOVTO(
veyel mavo Kivbuva Mol via rouc acllevei ) Toue
UAAOUPOVIKG VATPIO napaaxeua(tml HEOW annpmnjc uuumn: Kat
Kaeupllsml evdehexwc. 0TO00, 0 1ATPOE Ba TPEMEL va AapBavel umoyn
Kal aAou uc KIVOUVOUC TTOY pTTopolv va
cuoxzﬂ(ovral |.|£ NV évean 0T|0IOU5I1T|‘OTE Blo)\oylxou UAIKOU.
- Miv €Mmavaypnalpomoleite T olpiyya. H emavahapBavopevn xpncn me
oURIYYa evextt toy KiyOUo HONOTIC Kal Moiiwén Tou agev
vV €MQVAITOCTEIPWVETE TNV TTPOYEUIOEVN GUptyya. H anogoon tou
TIpoidvTog Ba pewBel. Mévo To Siahupia gival amooTelpwiiévo, ahhd oxt 1o
E%}IE‘SIKO PEPOC TNG OUPIYYAC.

OnOlHOTTOIEI\'E TO TIpolov, €av n OUUKSUOGIO SXEI (DGOPEI CIVOI)(TEI
- Mn', XpnOILOTIOIEITE TO TIpOiOV HETA TNV npepopnvia ARENG 1ol
aVaypaPETal oTN GUOKEUasia.
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- & €tal n Twv uné Bepameia
apepwuswv Ba npénsl VO OUVIOTATAL OTOUG aoBEVEIC OXETIKA avamavon
(6x1 6pwG akvnTomoinan) yia 24 WPEC PETG amo KaBe éveon.

- AToppirrtete T oOpiyya Kat T Behdva cUP@wva P TNV amodekTh
1aTPIKA TTPAKTIKNA, TIG I0XUOUCES EBVIKEG Kal TOTIKEG AMAITACEIG Kal TIC
QTTAITAOELG TOU VOOOKOMEIOU.

- Aev umidpyouv oTolxela avagopika e TNV acgdheia tou Reviscon 1.0%
/ Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% otnv avBp@ivn Konon kat
yahouxia, kat oe Taidid nhikiag katw Twv 18 et@v. H xopriynon tou
TIPOIGVTOG KaTa TN SIAPKELQ TG KONONG Kal TG Yalouxiag emagietat otnv
Kpion Tou 1atpov.

AN it e GANoug map
To ua)\oupovnko vatplo eivat acruupam HE TIC TETAPTOTAYEIG EVWOEIC
M , OTIWE Ta SIAAS Bevlahkoviou. O¢ ek ToUTOU,
ol Tipoyepiopéveg ouptyyes Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% /
Reviscon Mono 2.0% &ev mpémer moté va EDXDVTQI oe emagn pe
epyaleia TTou ekMAévovTal e Tétola

Aoco)oyia Kat xoprynon:
A ENAOAPOPIKH ENEZH. MONO A MIA XPHZH.

To Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% 6a
TIPETIEL VA XPNOIUOTIOIETal POVO aTT6 Tov 1aTPd yia T evoapBpikr
£évean. Xpnalpomoleite kataAnlo péyeBog Berdvag (ouviotatal Beova
19 £wg 20 Gauge) kal prikog Pehdvag, avaloya He v umé Bepareia
apBpwon. H ouviotwpevn xopriynon eivat 3 éwg 5 evéoeig kaBe Seutepn
€PSopada (Reviscon 1.0%). H ouviotdpevn xopriynon eivai 1 éwg 3
£VEOEeIG KaBe Seltepn eBSopada (Reviscon Plus 1.6%). Mpotewetat 1-2
EVEO'EIC (Heviscon Mono 2 0%) Eivai duvatr n mumxpovn Bepaneia

1 Twv KOKAWV Bep: . Namv
anoguyry svéoupeplkr‘lc )\mpw{ﬂ( npénen va epappodletal auotnpd
GonmrTn TeEXVIKY éveong. TuvioTatal n TomoBétnon mayokvotng yia 5-10
Aemta oy GpBpwan otnv omoia epappoletal n Bepanteia, yia v
TIPOANPN TOU TIGVOU Kal TOU OI8APATOC. ETNV MEPIMTTWan GUAOYAS uypol
TIoU GLVOSEVETal AMd €VTOVO TIGVO, TO LYPO TIPETTEL VA agalpEiTtal améd
NV GPBPWON TTOU EXEI ETTNPEACTEL.

e Bt

. Meplotpeyre kat tpapifte mpoc - 2£0aydyere kai mepoTpTe

Ta £Ew n BeNéva
[
r— . = i
NAOOZ! IQzTO!
(Avolypa avacyetikol (Avolypa avacyeTikou Tiow)

OUNagn:  HTPOOTY,

To Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% mpémet
va guhdooetai oe Bepliokpaoia petagy 2°C kai 25°C. Na mpootatevetal
aré o Gw Kat Toug kpadaopous. Na inv Katapuxetat.

SopBoha:

u MapackevaoTAg

@ Na pnv emavaypnotporoleitat
@ Na pnv emavanooTeipwVETal

AmooTteipwon pe xprion atpou (Mpoiév)

Di] TupBouleuteite TIC 0dnyieC Xpriong

Mpoooxn
ES Na SiaTnpeital Hakpid amé To NNAks Que
B Na Slampeitar oTeyv6

@ Na pn itat eav n ia givat
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Instructiuni de utilizare

1.0%/ i Plus 1.6% / i Mono 2.0%
Produs:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% este o

solutie injectabila vasco-elastica, cu hialuronat de sodiu, pentru uz

intra-articular.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% COI’\%II’! solutie vasco-elastica de 2.0

m\ pentru injectii monodoze, cu administrare  intra-articulara, Reviscon
2.0% contin solutie vasco-elastica de 2.4 ml pentru injectii

monodoze cu administrare intra-articulara.

Descriere:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% este steril,
apirogen, non-inflamator, contine hialuronat de sodiu cu grad inalt de
urmcare sicuo reutate moleculars ridicats, dizolvat ntr-o solutie
molo ica salma ialuronatul de sodiu_cu grad inalt de purificare esie
btinut prin fermenlare mlcroblana Revlscon 10% / Reviscon Plus 1.6%
/ Reviscon Mono 2.0% este rodus I? zic, ameliorand
mobilitatea articulara si alte afec;\um ale artlcula;ulor a aclen;l cu boli
degenerative, reumatisme sau in cazul altor modificari ale articulatiilor.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% contine
hialuronat de sodiu, clorura de sodiu, monohidrogen fosfat de sodiu,
fosfat dihidrogen de 'sodiu si apa injectabila.

Reviscon 1.0% | Reviscon Plus 1.6% | Reviscon Mono 2.0%

; 100 mg 16,0 mg 20,0 mg
1.0 mg contine hialuronat de sodiu | hialuronat de sodiu hialuronat de sodiu

pH 6.8-7.6 6.8-7.6 6.8-7.6

i 300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg
Greutate moleculara| 5 o py 30MDa 30MDa
(aprox.)

Proprietati si eficacitate:

Toate articulatiile si in special articulatiile de sustinere, contin hialuronat
de sodiu vasco-elastic. Aceasta substanta are proprietati lubrifiante,
amortizante care permit miscarea normala, fara dureri a articul agulor
tratate. In cazul afectiunilor degenerative ale artlcula;ulor (osleuarlrlla)
vasco-elasticitatea lichidului sinovial este in mod lerabil,
cauzand, astfel, atat solicitarea mecanica a amcula\le\ caig gradul de

egenerare a camIaJqul (mobilitate limitata si insotitd de “dureri a
articulatiei).O imbunatatire calitativa a |ubrifiantului articular se oate
obtine prin_admini strarea intra-: amculara a_hialuronatului de_so

rad inalt de puritate, acesta avand proprietati vasco-elastice ioane

une. Efectul Iubrifiant si amomzan! al acestui produs reduce durerile si
amelioreaza mobilitatea articulara. Acest efect se poate mentine timp de
mai multe luni dupa un ciclu de tratament de cinci injectii intra-articulare.

indica

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% este
recomandat in tratarea durerii in caz de osteoartrita (OA) la nivelul
genunch\lor la pacientii la care conservativ, terapia

(de ex. acetaminofenul) nu au fost

eﬂmeme.

Contraindicat

A nu se administra la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la
substante ce contin hialuronat de sodiu. nflltragule intra-articulare sunt
contraindicate in caz de infectii sau boli de piele in zonele tratate, pentru
a impiedica riscul formarii artritei septice

Efecte adverse:

in urma admmls(raru Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon

pacientii ar putea resimti S|mptome locale la nivelul
art\cu\a;u\or injectate, precum: durere, senzatie ecaldura inrosire sau
tumefactii. In cazul unor produseslmllare au fost opservate si alte efecte
adverse, precum: artralgii usoare sau moderate. In situatii rare au fost
semnalate mancarimi ale pielii, efuziune articulara aseptica, prurit,
crampe musculare. Alte efecte adverse, ce au fost observate in cazuri
extrem de are, au fost: reactii alérgice, soc anafilactic, flebita,
hemartroza dosepsis, reactie inflamatorie acuta severa (HIAS),
nazofannglta ngldllate articulara, tendonita, bursita, febra si mialgie.

Masuri de precautie:

- Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% este un
produs de unica folosinta si nu se va resteriliza. Reutilizarea produsulul
comporta un risc potential de infectii pentru paclenl sau utilizator..
- Hialuronatul de sodiu este obtinut din fermentare bacteriana si este
purificat in mod riguros. Totusi, medicul trebuie sa ia in considerare
riscurile imunologice si alle r\scun i}olenyale asociate injectiilor.

nu reutiliza seringa. Orice re olosire a seringii poate cauza risc de
contamlnare sau infectare a pacientului

A nu se folosi daca ambalajul stenl a fos1 deschis si/sau deteriorat.

- Anuse folosl seringile al caror _capac este deschis sau a alunecat,
chiar daca se afla in ambalﬂ ul steril.
- A se respecta ter-menul de valablll(a(e al produsului.
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- Pentru a evita solicitarea excesiva a articulatiilor tratate, pacientii
trebuie sfatuiti sa practice repausul relativ (nu imobilizare) timp de 24
de ore dupa fiecare injectie.

- Produsul se prezinta conform practicii medicale acceptate si
conditiilor impuse de legislatiile nationale si internationale in domeniu.
- Reviscon 1.0%/Reviscon Plus 1.6%/Reviscon Mono 2.0% nu a fost
testat in cazul femeilor gravide, care alapteaza si al copiiilor sub 18 ani.

Interactiuni cu alti agenti:

Hialuronatul de sodiu este incompatibil cu compusi de amoniu
cuaternar, cum ar fi solutii de clorura de benzalconiu. Este interzisa
intrarea in contact a seringilor Reviscon 1.0%/Reviscon Plus
1.6%/Reviscon Mono 2.0% cu instrumente chirurgicale spalate cu
aceasta substanta.

Dozare si administrare:
PENTRU INJECTIl MONODOZE INTRA-ARTICULARE.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% trebuie
administrat doar de catre un medic prin injectare. A se folosi un ac de
seringa de marime potrivita (este recomandat calibru de 19-20), iar
lungimea acului va fi aleasa in functie de articulatia ce urmeaza a fi
tratata. Este recomandata administrarea a 3-5 injectii cu pauza de o
saptamana intre infiltratii (Reviscon 1.0%). Este recomandata
administrarea a 1-3 injectii cu pauza de o saptamana intre infiltratii
(Reviscon Plus 1.6%). Sunt recomandate 1-2 injectii (Reviscon Mono
2.0%).Pot fi tratate simultan mai multe articulatii si pot fi repetate mai
multe cicluri de tratament. Pentru a evita infectiile intra-articulare,
trebuie aplicate tehnici aseptice stricte. In vederea ameliorarii durerii,
este recomandat a se aplica o punga cu gheata pe articulatia tratata,
in cazul in care tratamentul depaseste 5-10 minute. In caz de efuziune,
urmaté de durere sever, fluidul trebuie indepartat din articulatie.
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1. Rasuciti si scoateti 2.Introduceti si rasuciti canula
m P .
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GRESIT! CORECT!
(Deschiderea din spate la (Deschiderea din spate)

fata locului)
Pastrare:
Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% se va
pésléa la o temperaturd de 2°C - 25°C. A se feri de luming, inghet si
umiditate.

Symboluri:

Fabricat de producator

A nu se refolosi

A nu se resteriliza

Produs sterilizat la aburi

A se citi instructiunile

A se citi masurile de precautie

A se feri de lumina

A se feri de umiditate

@ % >0 e K

A nu se folosi in cazul in care ambalajul este rupt
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@ Navod na pouzitie

1.0%/ i Plus 1.6% / i Mono 2.0%
Produkt:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% je

vysokoelasticky roztok hyaluronatu sodného pre intraartikularné

injikovanie.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% Eozosta’ya z 20 ml
%

vysokoelastického roztoku v jednorazovej sklenenej striekacke na
intraartikularne pouzitie. Reviscon Mono 2.0% pozostava z 2.4 ml
vysokoelastického roztoku v jednorazovej sklenenej striekacke na
intraartikularne pouzitie.

Popis produktu:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% je sterilny,
nepyrogénny, ciry, nezapalovy, vysoko cisty hyaluronat sodny s vysokou
molekulovou hmotnostou rozpusteny v pufrovanom fyziologickom
roztoku. Vysoko cCisty hyaluronat sodny sa ziskava z baktérii
fermentaciou. Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono
2.0% je produkt na zmiernenie bolesti a stuhnutosti kolenného kibu a
inych synovialnych kibov u pacientov s degenerativnymi a traumatickymi
zmenami synovialneho kibu.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%, obsahuje
hyaluronat = sodny, chlorid sodny, hydrogénfosforecnan  sodny,
dihydrogénfosforecnan sodny a vodu na injekciu

Reviscon 1.0% | Reviscon Plus 1.6% | Reviscon Mono 2.0%
i 10,0 my 16,0 mi 20,0 m(
1.0 mg obsahuje hyaluronat gndny’ hyaluronat godn\] hyaluronat sgndny
pH 6.8-7.6 6.8-7.6 6.8-7.6
Osmolalita 300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg
Molekulowd | 30MDa 3.0MDa 30MDa
hmotnost (priblizna)

V[astnostial_]iinno?f: N ) ) -
Vsetky synoviaine kiby, najméa nosné kiby, obsahuju vysokoelasticky
hyaluronat sodny. Tato latka ma mazacie a timiace vlastnosti, ktore
umozhuji tymto klbom norméine a bezbolestne sa pohybovat, u
pacientov s degenerativnym ochorenim klbov (osteoartritida) * sa
vyrazne zhorduje viskoelasticita synovlélne{} tekutiny, ¢o spésobuje
mechanické namahanie klbu a porusenie kibovej chrupavky vyrazne
stupa, ¢o vedie k obmedzenému a bolestivému pohybu ~kibov.
Intraartikularne podanie vysoko cistého hyaluronatu sodného, ktoré ma
velmi dobré vysokoelastické vlastnosti, moze zlepsit kvalitu mazania
klbu, Mazacie a timiace vlastnosti tohto_vyrobku znizuju bolest a
zlepsuju pohyblivost kibov. Tento Ucinok moze trvat niekolko mesiacov
po odporticanom liecebnom cykle intraartikularnych injekcii.

Indikécie:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% je
indikovany na liecbu bolesti pri osteoartritide (OA) kolena u pacientov,
tori nereagovali adekvatne na konzervativnu nefarmakologicku liecbu a
ednoduche analgetika (napr. Acetaminofén (paracetamol)).

Kontraindikacie: . - .
Nepodavat pacientom so zndmou precitlivenostou na pripravky
waluronaty. = - .- . . PR
ntraartikularne injekcie su kontraindikované v pripadoch pritomnych
infekcii alebo koznych ochoreni v mieste vpichu injekcie, aby sa znizila
moznost vzniku septickej artritidy.

acinky:

i Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6%, / Reviscon Mono 2.0%
mozu pacienti pocitit lokalne s mp(émy v liecenych klboch (bolest, pocit
tepla, zacervenanie a opuch). Nasledujice neziaduce Ucinky boli
hlasené pre podobné lieky: mierna alebo stredne zavazna artralgja, v
zriedkavych ‘pripadoch_kozna vyrazka, vypotky aseptickych kibov,
pruritus a svalové kfce. DalSie neziaduce udalosti, ktoré boli pozorované
vo velmi zriedkavych pripadoch, su: alergické reakcie, anafylakticky Sok,
hemartréza, 1Ieb|(|da,,J)seudosepsa, tazka akutna zapalova reakcia
(SAIR), nazofaryngitida, stuhnutost klbov, tendonitida, burzitida,
horucka a myalgia.

Uﬁoz_arnenia a opatrenia: . .

- Reviscon 1.0% /'Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% je urceny
len na jednorazové pouzitie. Opatovné pouzitie vyrobku vytvara
potencialne riziko infekcie pre pacientov alebo pouzivatelov.

- Hyaluronat sodny sa vyraba bakteridlnou termentaciou a prisn}/m
vycistenim. Avsak lekar by mal zvazit \munologlcké a iné potencialne
r|z|lt<a',' }(Itoré mozu byt spojené s injikovanim Iubovolného biologického
materidlu,

- Nepouzivajte striekacku opakovane. Akékolvek opakované pouzitie
|n£ekcnej striekacky predstavuije riziko kontaminacie a infekcie pacienta.
- Znovu nesterilizujte naplnenu striekacku. Ucinok bude zhorSeny. Len
roztok je sterilizovany, ale nie vonkajSia cast striekacky.

- Nepouzivajte, ak je obal poskodeny alebo otvoreny.

- Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na obale.
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- Aby sa zabranilo nadmernému pouzivaniu lie¢enych kibov, pacienti
maju byt upozorneni na relativnu prestavku (ale bez imobilizacie) 24
hodin po kazdej injekcii.

- Zlikvidujte injekénd striekacku a kanylu v sulade s prijatou lekarskou
praxou a prislusnymi narodnymi, miestnymi a institucionalnymi
poziadavkami.

- Neexistuji Ziadne dokazy o bezpecnosti lieku Reviscon 1.0% /
Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% v tehotenstve, laktacii u
ludi a detoch mladsich ako 18 rokov. Poddvanie pocas tehotenstva a
laktacie je podfa uvazenia lekara.

Interakcia s inymi latkami:

Hyaluronat sodny je nekompatibilny s kvartérnymi amoniovymi
zlu¢eninami, ako st roztoky benzalkéniumchloridu. Preto sa naplnené
injekéné striekacky Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon
Mono 2.0% nikdy nesmu dostat do kontaktu s chirurgickymi nastrojmi
preplachnutymi tymito roztokmi.

Davkovanie a podavanie:
PRE INTRAARTICKE INJEKCIE. IBA NA JEDNO POUZITIE.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% by mal
lekdr pouzit len na intraartikularnu injekciu. Pouzite vhodnu velkost
ihly (odport¢a sa odport¢anie od 19 do 20) a dizku ihly v zavislosti od
lieceného kibu. Odporicame podavat 3 az 5 injekcii kazdy druhy
tyzden (Reviscon 1.0%). Sa odporica poddvat 1 az 3 injekcie kazdy
druhy tyzden (Reviscon Plus 1,6%). 1-2 injekcie sa odportcaju
(Reviscon Mono 2.0%).Viacnasobné kiby sa mézu liecit sucasne a
lie¢ebné cykly sa mozu opakovat. Aby sa zabranilo intrakartikularnej
infekcii, musi sa pouZit prisna aseptickd injekéna technika. Odporuca
sa, aby bol ladovy obal umiestneny na kib podliehajtci be pocas
5-10 mindt, aby sa zabranilo bolesti a opuchu. V pripade vypotku
sprevadzaného silnou bolestou sa kvapalina musi odstranit z

postihnutého kibu. E
LT 4 e
e e T
1. Otoéte a vytiahnite 2.Vlozte a otocte kanylu
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NESPRAVNE! SPRAVNE!
(Otvaranie zarazkou (Otvaranie zarazkou
vpredu) vzadu)
Skladovanie:

Skladujte Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0%
medzi 2 °C a 25 °C. Chrante pred svetlom a narazmi. Neuchovavaijte v
mraze.

Symboly:

Vyrobca

Nepouzivajte opakovane

® Kk

Opakovane nesterilizujte

Sterilizované parou (Produkt)

Riadte sa navodom na pouzitie

Vystraha

Chrante pred slne¢nym Ziarenim

Udrzuijte v suchu

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

® % P>B



Informacije dla uzytkownika

1.0%/ i Plus 1.6% / i Mono 2.0%
Produkt:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% to
mskoelasiyczrg/y rczlwor hialuronianu sodu do iniekcji srodslawowgch
Reviscon Reviscon  Plus  1.6% sk&ada sie z 2.
wiskoelastycz nego roztworu zawartego ane) slrzykawce
Edno azowego ule uki rérzeznacg)ne]l do mjekcﬂ doslaw owych.
skial WOrl

wanegow zklanej jednorazowego uzytku przeznaczonej
do injekcji dostawowych.

Opis:
Reviscon 1.0% / Hevlscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 20% Jesl

sterylnym, ym
ocz szczonym hlaluromanem sodu o wysokleJ masie

ory 20! on roztworze so1|

ﬂzIo oglcznej Wysoko oczyszczony hlaluroman sodu uzyskiwany |est w

wynikd lermentagl bakteryjnej. Réviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% /

Reviscon Mono 2.0% jest Froduklem s\osowanxm w celu iagodzema

bolu i sztywnosci stawu kolanowego oraz innych stawéw maziowych

wtysigpulqcych U pacjentow ze zmianami zwyrodnieniowymi i urazami
stawow.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% zawiera mg
hialuronianu sodu, chlorku ~ sodu, wodorofosforanu  disodu,
diwodorofosforanu sodu i wody do wstrzykiwan.

Reviscon 1.0% | Reviscon Plus 1.6% | Reviscon Mono 2.0%
10.0 mg hialuronianu | 16.0 mg hialuronianu | 20.0 mg hialuronianu

1.0 mL zawiera

oH 6876 6876 6876
300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg | 300-350 mOsm/kg

‘[”‘“a Molellarna 30MDa 3.0MDa 30MDa

(W

Wiaéciwosci i skutecznos¢:
Wszystkie stawy maziowe, a szczegdlnie slawy podlegajqce
zawieraj
ma wiasciwosci sm: ardl?ace i puchlama]qce wstrzasy, dzwek\ czemu sta wy
sq w stanie wykonywa %ramdfo i bezbolesne ruchy. U pacjent tow ze
wyrodnieniowg h 10robg slawow zapalenie kosci i staw
WIS oelasiycznosc plynu maziowego jes znaczme mzsza F'owodule to
Z rost mechanicznego ohciaz staw, zkodzenia
chrzqs( i stawowej co prowadzi do of amczonych i bolesnych ruchow
stawow. Podawanie srodstawowe ‘hialuronianu sodu 0 wysokiej
czystosci, klory ma bardzo dobre MaSCIWOSC\ wskoe\aslyczne, moze
poprawi¢  jakos¢ ~ smarowania stawl ciwosci smarujace i
pochtaniajace wstrzasy tego roduklu poma aja _zredukowac bol i
Eoprawmlq ruchomosc stawow. Efekt ten moze utrzymywac sie nawet do
ilku ~miesiecy od zastosowania zalecaneégo cyklu iniekcji
$rodstawowych:

Wskazania:

Reviscon 10@ / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% jest
wskazany w leczeniu bolu powodowanego w przypadku choroby

zwyrodnieniowej stawow (OA) \an u pacjentow, ktorzy nie zareagowali
odpowiednio na konserw: atyw 13 terapie melarmakologlcznq i proste leki

przeclwbolowe (np acetaminofen (paracetamol)).

Nie stosowac u pac;enlow ze stwi 13 1 iwoscia na prep
hialuronianow
Iniekcje

pr: h infel kC{I lub
chorob skory w miej; scu wstrzyknl cia, co moze spowodowac¢ powstanie
ryzyka rozwoju septycznego zapalenia stawow.

Efekty uboczne:
Po zasto: sowanlu Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono

2.1 0%, pacj 0g3 odczuwacd miejscowe objawy w \eczorg/m stawie
bol. uc\e} clep!a zaczervvlememe i~ obrzek). Odnotowano
é)odobnych produktow:

tagodne Iub umwarkowane “bole stawow rzadko ka skorna,

aseptyczny wy5|ek z stawow swgdzeme i skurcze m:’gnly Pozostatymi

ym bardzo rzadkich
pr: é/padkach s3: reakcje alerg\czne, szok anafllaktyczny krwiak
srodstawowy, zapalenie zy! pseudoposocznica, bardzo ostra reakcja
zapalna (SAIR), zapalenie bfony sluzowej nosa i gardfa, sztywnos¢
stawow, zapalenie sciegien, zapalenie torebki stawowej, goraczka i bole
migsniowe.

Ostrzeienia i s’rodki ostroznosci:

- Revwscon % | Re vlscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% jest
produktem Jed orazowego uzytku. Ponowne zasmscwanle tej samej
strzykawki Zwieksza potenclalne ryzyko wystapienia_infekcji

- Hialuronian sodu wytwarzany |est w drodze fermentaciji akterymej i
rygorys(}/czme oczyszczany. Jednakze lekarz powinien wzia¢ pod uw:
immunologicznio iinne potencjalne zagrozenia, kiore mogq y¢ ZWiazang

ze

- N|e stosowac ponownie strzykawki. Jakiel olmek zaslosowame

ponow?e strzykawki niesie ze soba ryzyko skazenia i zakazenia
enta

- Nie sterylizowac gonowme amFuﬁko strzykawki. Jej wydajnos¢ moze
ulec pogorszenlu oztwor jest sterylny jedynie wewnatrz strzykawki.

- Nie stosowac, jezeli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte.
- Nie stosowac po uptywie daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu.
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- Aby unikna¢ nych stawéw, zaleca sie
wzgledny odpoczynek (a\e bez unleruchcmlenla) przez 24 godziny po
wykonaniu iniekcji.

- Strzykawka i kaniula powinny by¢ utyllzowane zgodnie z przyjeta
praktyka medyczna i obowiazujacymi wymogami krajowymi, lokalnymi
i instytucjonalnymi.
- Nie ma zadnych §
stosowania produktu Reviscon 1,0% w ciazy, w okresie laktacji i u
dzieci ponizej 18 roku zycia. Podawanie leku podczas ciazy i laktacji
zalezy od decyzji lekarza.

Interakcje z innymi lekami:

sodu jest ni ilny z czwartorzedowymi zwigzkami
amoniowymi takimi jak roztwory chlorku benzalkoniowego. Dlatego tez
wstepnie napetnione strzykawki Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% /
Reviscon Mono 2.0% nie powinny mie¢ kontaktu z narzedziami
chirurgicznymi przeptukanymi tymi roztworami.

Dawkowanie i sposéb podawania:

DO INIEKCJI SRODSTAWOWYCH. PRODUKT JEDNORAZOWEGO
UZYTKU.

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% powinien
by¢ stosowany wylacznie przez lekarza do iniekcji $rédstawowych.
Nalezy stosowac igly o odpowiednim rozmiarze (od 19 G do 20 G) i
diugosci w zaleznosci od leczonego stawu. Zaleca sie wykonanie od 3
do 5 iniekcji w odstepach tygodniowych (Reviscon 1.0%). Zaleca sie
wykonanie od 1 do 3 iniekcji w odstepach tygodniowych (Reviscon
Plus 1.6%). Zaleca sie wykonanie 1-2 iniekcji (Reviscon Mono 2.0%).
Mozna leczy¢ kilka stawéw naraz, a cykl leczenia moze by¢
powtarzany. W celu unikniecia zakazenia $rédstawowego nalezy
zastosowac  rygorystyczng technike wstrzykiwania aseptycznego.
Zaleca sie umieszczenie kostek lodu na leczonym stawie przez 5-10
minut, aby zapobiec bdlowi i obrzekowi. W przypadku wysieku,
ktremu towarzyszy silny bol, ptyn nalezy usuna¢ z dotknietego
schorzeniem stawu. B

(s T s

1. Przekreci¢ i wyciagna¢ 2.Natozy¢ i zakreci¢ kaniule

2LE! POPRAWNIE!
(Strona otwarta (Strona otwarta
ogranicznika z przodu) ogranicznika z tytu)

Przechowywanie:

Reviscon 1.0% / Reviscon Plus 1.6% / Reviscon Mono 2.0% nalezy
przechowywac w temperaturze od 2°C do 25°C. Chroni¢ przed
Swiattem i wstrzasami. Nie zamrazac.

Symbole:

Producent

Nie stosowac ponownie

® Kk

Nie sterylizowac

Sterylizowany para (Produkt)

Przeczytac ulotke przed zastosowaniem

Uwaga

Nie naraza¢ na promienie stoneczne

Przechowywac w miejscu suchym

Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone

® % P>B
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