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m RenehaVis:

LMW Sodium hyaluronate 15.4mg/0.7ml
and
HMW Sodium hyaluronate 7.0mg/0.7ml

For the relief of the symptoms of osteoarthritis
of the knee and hip by providing support and
lubrication to the synovial joint.

Presentation:

RenehaVis™ is two clear solutions of sterile
sodium hyaluronate in a phosphate buffered
saline contained in a two chamber pre-filled
syringe for single intra-articular injection into
the synovial space of the joint. RenehaVis™ is
a sterile pre-filled two-chamber glass ready to
use disposable syringe containing:

Chamber1  Sodium hyaluronate Low
Molecular Weight (LMW):
0.7ml sterile 2.2% sodium
hyaluronate  1x10°  Da
molecular weight.
Chamber2  Sodium hyaluronate High
Molecular Weight (HMW):
0.7ml sterile 1.0% sodium
hyaluronate ~ 2x10°  Da
molecular weight.

RenehaVis™ 0.7ml LMW and 0.7ml HMW,
terminally sterilised by moist heat, is enclosed
within a glass, ready to use, disposable syringe.
The syringe is packed within a blister pack and
an outer cardboard carton.

Dosage and administration:

Injection of RenehaVis™ should only be made
by a Healthcare Professional trained in the
technique. The dosage regimen is injection
into the affected synovial joint space once a
week for up to three injections depending on
the severity of the degenerative change to the
synovial joint. Ultrasound - or fluoroscopy -
guided injections are recommended especially
for intra-articular injection into the hip joint.
Clean the skin around the injection site with
antiseptic and allow to dry before injection
is given. If joint effusion is present it should
be aspirated before injection of RenehaVis™.
Aspiration of a small amount of synovial fluid
as part of the injection procedure to ensure the
correct positioning of the needle is possible.
Before proceeding, ensure that the plunger
rod is tightly screwed into the plunger stopper.
The contents of the syringe are sterile and
should be injected using a sterile needle
of an appropriate size (21 gauge needle is
recommended). The syringe is fitted with a Luer
lock (6%). Discard the syringe and needle after
single use.

Uses:

For the relief of pain and stiffness of the knee
and hip joint in patients with degenerative
changes to the synovial joint.

The duration of effect in patients with grade
1 to 3 medial compartment osteoarthritis
of the knee joint has been demonstrated to
be up to twelve months. The performance
of RenehaVis™ is due to its biocompatibility
and  physicochemical ~ properties.  The
LMW and HMW sodium hyaluronate
contained in RenehaVis™ is a biopolymer
composed of repeating disaccharide units of
N-acetylglucosamine and glucuronic acid and
though it is biosynthesised by the bacterium
Streptococcus equi it has been shown to be the
same as the sodium hyaluronate which is found
in the human body. RenehaVis™ supplements
the endogenous sodium hyaluronate found
naturally in the synovium but which has been
depleted by degenerative and traumatic
changes to the synovial joint.

Contra-indications:
Patients with known sensitivity to sodium
hyaluronate.

Warnings and Precautions:

Do not inject RenehaVis™ if the area of the
injection is infected or where there is evidence
of skin disease. RenehaVis™ pre-filled syringe is
single use. The contents of the syringe should
be used for one injection only. Any remaining
sodium hyaluronate should be discarded. If a
syringe is retained for a subsequent injection
there is a risk of contamination resulting in
the possible infection of the patient and/or
foreign body reaction. RenehaVis™ should not
be re-sterilised as the device performance may
be compromised which could cause serious
harm to the patient’s health and safety. Sodium
hyaluronate is manufactured by fermentation
of Streptococcus equi and rigorously purified.
However, the physician should consider
the immunological and potential risks that
can be associated with the injection of any
biological material. Do not use for children.
There is no evidence concerning the safety of
RenehaVis™in human pregnancy and lactation.
Administration during pregnancy and lactation
is at the discretion of the orthopaedic surgeon.
Do not use if sterile packaging has been
damaged. Do not use after the expiry date.
Follow national or local guidelines for the safe
use and disposal of needles. Obtain prompt
medical attention if injury occurs.

Draft_RenehaVis_IFU_2021_IF22-08-02.indd 1

Adverse reactions:

Transient pain and swelling may occur with
intra-articular injections. Transient increases
in inflammation in the injected synovial joint
following injection of RenehaVis™ may occur in
patients with inflammatory osteoarthritis.
Rarely an inflammatory reaction associated
with effusion at the injection site, skin itching
and systemic reactions like fever, headache and
nausea could occur which may or may not be
associated with RenehaVis™.

Incompatibilities:

RenehaVis™ has not been tested for
compatibility with other substances for intra-
articular injection. Therefore the mixing or
simultaneous administration with other intra-
articular injectables is not recommended.

Storage:

Store between 2°C and 25°C. Do not freeze.
Protect from light. Do not use if sterile
packaging has been damaged. Do not use after
expiry date.
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For single use only

Do not resterilise
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Store between 2°Cand 25°C
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Protect from light

Do not use if sterile packaging
has been damaged

Do not freeze

RenehaVis™ pre-filled syringes
are terminally sterilised using
moist heat.
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Manufacturer

Date of Manufacture

Full instructions, warnings and
precautions are included in
this instruction for use leaflet.
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Issue Date: 03/2020

RenehaVis:

LMW Hyaluronate de sodium 15,4mg/0,7ml

et
HMW Hyaluronate de sodium 7,0mg/0,7ml

Pour soulager les symptomes d‘arthrose du
genou et de la hanche en soutenant et en
lubrifiant I'articulation synoviale.

Présentation:

RenehaVis™ est composé de deux solutions
stériles limpides d’hyaluronate de sodium dans
une solution saline tamponnée au phosphate,
contenues dans une seringue préremplie a
double compartiment pour injection intra-
articulaire unique dans l'espace synovial de
I'articulation. RenehaVis™ est une seringue
en verre préremplie a double compartiment,
stérile, préte a I'emploi et jetable, contenant :

Compartiment 1:  Hyaluronate de
sodium de bas poids
moléculaire (Low
Molecular Weight
LMW):  07ml  de
hyaluronate de sodium
2,2%, stérile, poids
moléculaire 1 x 10° Da.

Compartiment2:  Hyaluronate de
sodium de haut poids
moléculaire (High
Molecular Weight
HMW):  07ml de
hyaluronate de sodium
1,0%, stérile, poids

moléculaire 2 x 10° Da.

Les 0,7ml LMW et 0,7m|l HMW de RenehaVis™,
stérilisés par chaleur humide au stade terminal,
sont inclus dans une seringue en verre, préte
a l'emploi et jetable. La seringue est emballée
dans un blister et rangée dans une boite en
carton.

Posologie et mode d’emploi:

Linjection de RenehaVis™ doit étre uniquement
effectuée par un professionnel de santé formé
a cette technique. Le schéma posologique est
d’une injection par semaine dans l'articulation
synoviale atteinte, jusqua trois injections
en fonction de la gravité de la dégénération
de [larticulation synoviale. Les injections
guidées par échographie et radioscopie

sont recommandées particuliérement pour
l'injection intra-articulaire dans la hanche. La
zone cutanée entourant le site d'injection doit
étre nettoyée avec une solution antiseptique et
séchée avant de procéder a l'injection. En cas
d'épanchement articulaire, il est recommandé
de procéder a une aspiration avant l'injection
de RenehaVis™. Il est possible d'aspirer
une petite quantité de liquide synovial au
moment de la procédure afin de s'assurer du
bon positionnement de la seringue. Avant
de commencer, s'assurer que le piston de
la seringue est bien vissé au bouchon. Les
contenus de la seringue sont stériles et doivent
étre injectés au moyen d'une aiguille stérile de
taille appropriée (il est recommandé d'utiliser
une aiguille de diametre 21 G). La seringue est
équipée d'un systéeme Luer lock (6%). Eliminer
la seringue et l'aiguille aprés usage unique.

Indications:

Pour le soulagement de la douleur et de la
raideur de larticulation du genou et de la
hanche chez les patients présentant une
dégénération de l'articulation synoviale.

I a été démontré que chez les patients
atteints d'arthrose du compartiment médial
de grade 1 a 3 du genou, leffet pouvait
durer jusqua douze mois. Lefficacité de
RenehaVis™ est due a sa biocompatibilité
et a ses propriétés physicochimiques. Le
hyaluronate de sodium LMW et HMW contenu
dans RenehaVis™ est un biopolymere composé
d'unités  disaccharidiques  répétées  de
N-acétylglucosamine et d'acide glucuronique
et bien qu'il ait été biosynthétisé a partir de la
bactérie Streptococcus equi, il est prouvé qu'il
s'agit du méme hyaluronate de sodium que
celui présent dans le corps humain. RenehaVis™
compléte le hyaluronate de sodium endogene
naturellement présent dans la synovie mais
dont la concentration a diminué suite a des
modifications dégénératives et traumatiques
au niveau de l'articulation synoviale.

Contre-indications:
Patients présentant une sensibilité connue au
hyaluronate de sodium.

Mises en garde et précautions d’emploi:

Ne pas injecter RenehaVis™ si la zone de
l'injection est infectée ou en cas d‘affection
cutanée avérée. La seringue pré-remplie de
RenehaVis™ est a usage unique. Le contenu
de la seringue doit étre utilisé pour une seule
injection. Tout hyaluronate de sodium restant
doit étre jeté. Si une seringue est gardée pour
une injection ultérieure il existe un risque
de contamination pouvant aboutir a une
infection éventuelle du patient et / ou une
réaction aux corps étrangers. RenehaVis™
ne doit pas étre re-stérilisé afin de ne pas
compromettre la performance du dispositif,
ce qui pourrait causer un préjudice grave a la
santé et la sécurité du patient. Le hyaluronate
de sodium est obtenu par fermentation a partir
de Streptococcus equi et il est rigoureusement
purifié. Toutefois, le médecin doit tenir compte
du risque immunologique, ainsi que d'autres
risques potentiels susceptibles d'étre associés a
l'injection de tout matériel biologique. Ne pas
utiliser chez I'enfant. Il n'existe aucune évidence
concernant l'innocuité de RenehaVis™ pendant
la grossesse et I'allaitement. Ladministration du
produit pendant la grossesse et l'allaitement
est a la discrétion du chirurgien orthopédique.
Ne pas utiliser si l'emballage stérile est
endommagé. Ne pas utiliser aprés la date
de péremption. Il convient de respecter les
directives nationales ou locales concernant la
sécurité d'emploi et I'élimination des aiguilles.
En cas d'injection accidentelle, consultez un
médecin dans les plus brefs délais.

Réactions indésirables:
Une douleur et une tuméfaction transitoires

peuvent survenir lors d'injections intra-
articulaires. Chez les patients souffrant
d‘arthrose  inflammatoire, linjection  de

RenehaVis™ peut entrainer une augmentation
transitoire de l'inflammation de I'articulation
synoviale qui a recu linjection. De rares
réactions inflammatoires, associées a des
épanchements au point d'injection, des
démangeaisons cutanées et des réactions
systémiques comme la fiévre, des maux de
téte et des nausées, pourraient ou pas étre
associées a l'injection de RenehaVis™.

Incompatibilités:

La compatibilité de RenehaVis™ avec d'autres
substances pour injections intra-articulaires
n'a pas été testée. C'est pourquoi le mélange
ou I'administration concomitante avec d’autres
solutions pour injections intra-articulaires n'est
pas recommandé.

Stockage:

Conserver entre 2°C et 25°C. Ne pas congeler.
Protéger de la lumiere. Ne pas utiliser si
I'emballage stérile est endommagé. Ne pas
utiliser apreés la date de péremption.
Symboles utilisés sur 'emballage:

LOT Numéro du lot

g Date de péremption

@ Produit & usage unique

Ne pas re-stériliser

= @

A conserver entre 2°C et 25°C
Protéger de la lumiére

Ne pas utiliser si 'emballage
stérile est endommagé.

Ne pas congeler

Les seringues préremplies
[STeRIE] 1] RenehaVis™ ont été stérilisées

par chaleur humide au stade
terminal

Fabricant

Date de fabrication

Cette notice d'information
contient toutes les
instructions, mises en garde et
précautions d’emploi.
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RenehaVis:

Sodio ialuronato LMW 15,4 mg/0,7 ml

tion de I'infor!

e
Sodio ialuronato HMW 7,0 mg/0,7 ml

Per il sollievo dei sintomi dell'osteoartrosi del
ginocchio e dell'anca fornendo supporto e
lubrificazione all'articolazione sinoviale.

Presentazione:

RenehaVis™ comprende due componenti
trasparenti di sodio ialuronato sterili in una
soluzione salina tampone di fosfato contenuti
in una siringa a due camere preriempita che
permette una singola somministrazione per
iniezione intra-articolare nello spazio sinoviale
dell'articolazione. RenehaVis™ & una siringa di
vetro a due camere sterile preriempita, pronta
per I'uso, contenente:

Camera1  Sodio ialuronato a basso peso
molecorale (Low Molecular
Weight LMW): 0,7 ml sodio
ialuronato sterile al 2,2% Peso
Molecolare 1 x 10° Da.
Camera2 Sodio ialuronato ad alto peso
molecorale (High Molecular
Weight HMW): 0,7 ml sodio
ialuronato sterile all'1,0% Peso
Molecolare 2 x 10° Da.

RenehaVis™ 0,7ml LMW e 0,7ml HMW,
sterilizzato mediante autoclave, & contenuto in
una siringa di vetro pronta per 'uso di tipo usa
e getta. La siringa € a sua volta contenuta in un
blister, confezionato in un astuccio di cartone.

Dosaggio e somministrazione:

Liniezione di RenehaVis™ deve essere eseguita
da personale sanitario qualificato e autorizzato,
a conoscenza della tecnica di somministrazione
intra articolare. Lo schema di somministrazione
prevede un‘iniezione nello spazio sinoviale
interessato una volta alla settimana per un
massimo di tre iniezioni a seconda della
gravita della degenerazione dell’articolazione
sinoviale. Le iniezioni guidate da ultrasuoni o
fluoroscopia sono raccomandate soprattutto
per le iniezioni intra-articolari nell'articolazione
dell'anca. Disinfettare il sito dell'iniezione
con un antisettico e lasciarlo asciugare prima
di effettuare l'iniezione. In caso di effusione,
procedere all'aspirazione prima di effettuare
l'iniezione di RenehaVis™. Aspirare un piccolo
quantitativo di liquido sinoviale come parte
della procedura di somministrazione in modo
da assicurarsi del corretto posizionamento
dell’ago. Prima della somministrazione
assicurarsi che l'asta del pistone sia avvitata
saldamente alla guarnizione di gomma. |
contenuti della siringa sono sterili e devono
essere iniettati usando un ago sterile
preferibilmente di misura adeguata (tipo d'ago
raccomandato: 21 G). La siringa e dotata di Luer
lock (6%). Gettare ago e siringa dopo il loro
utilizzo.

Indicazioni:

Per il sollievo del dolore e della rigidita
dell'articolazione del ginocchio e dell'anca
in pazienti con alterazioni degenerative
dell’articolazione sinoviale. E stato dimostrato
che la durata delleffetto nei pazienti con
osteoartrosi  del compartimento mediale
delle articolazioni del ginocchio di grado 1-3
pud durare fino a dodici mesi. Lefficacia di
RenehaVis™ e dovuta alla sua biocompatibilita
e alle sue proprieta fisico-chimiche. Il sodio
ialuronato LMW e HMW contenuto in
RenehaVis™ e un biopolimero composto da
unita disaccaridiche di N-acetilglucosamina
e acido glucuronico ottenute attraverso
la biosintesi dello Streptococcus equi, e ha
dimostrato di essere uguale al sodio ialuronato

che si trova nel corpo umano. Il sodio ialuronato
si trova naturalmente nelle articolazione
sinoviali, ma puo’ essere stato alterato da
cambiamenti di origine degenerativa o
traumatica nell'articolazione sinoviale.
RenehaVis™ integra il sodio ialuronato sinoviale
che ha subito alterazoni del peso molecolare e
concentrazione.

Controindicazioni:

Pazienti con ipersensibilita nota al sodio
ialuronato.

Avvertenze e precauzioni:

Non iniettare RenehaVis™ se il sito

dell'iniezione & infetto o dove si rileva la
presenza di una malattia della pelle. Le siringhe
pre riempite di RenehaVis™ sono ad uso
esclusivamente singolo. Il contenuto totale
della siringa dovra essere utilizzato per una
singola somministrazione. Ogni quantitativo
di saluzione di ialuronato di sodio rimanente
non potra essere riutilizzato. Se il contenuto
residuo di una siringa venisse mantenuto per
una successiva somministrazione vi sara il
rischo di una contaminazione risultante in una
possibile infezione o reazione a corpi estranei. Il
RenehaVis™ non dovra mai essere risterilizzato
in quanto la performance potrebbe essere
compromessa e risultare in severi danni alla
salute e sicurezza del paziente stesso. Il sodio
ialuronato viene prodotto grazie a un processo
di fermentazione dello Streptococcus equi ed
in seguito viene rigorosamente purificato.
Tuttavia, il medico dovra considerare il rischio
potenziale immunologico o altri fattori
potenziali che possono essere associati
all'iniezione di prodotti di origine biologica
in generale. Non utilizzare nei bambini.
Non vi sono dati che possano confermare la
sicurezza del RenehaVis™ se somministrato
durante la gravidanza o [lallattamento.
La somministrazione del RenehaVis™ a
donne in gravidanza o nell'allatamento
potrd essere eseguita dal medico curante
solo a sua discrezione. Non utilizzare se il
confezionamento sterile risultasse danneggiato
o manomesso. Non utilizzare oltre la data di
scadenza. Seguire le direttive nazionali o locali
per l'uso sicuro e lo smaltimento degli aghi.
Trattare prontamente ogni possibile puntura
con aghi usati.

Effetti collaterali:

In caso di iniezione intra-articolare possono
manifestarsi dolore e gonfiore temporanei.
Dopo l'iniezione intra-articolare di RenehaVis™,
nei pazientiaffettidaosteoartriteinfiammatoria,
pud manifestarsi un temporaneo incremento
dell'infiammazione nell'articolazione sinoviale
trattata. Raramente puo essere osservata
una reazione infiammatoria con essudato nel
punto d'iniezione. Prurito, e reazioni collaterali
sistemiche come febbre, mal di testa e nausea
che potrebbero manifestarsi possono essere o
non essere associate a RenehaVis™.

Incompatibilita:

RenehaVis™ non e stato testato per una sua
compatibilita con altre sostanze somministrate
mediante iniezione intra-articolare. Pertanto,
l'associazione o la  somministrazione
simultanea con altri prodotti iniettabili intra-
articolari non é consigliata.

Conservazione:

Conservare tra i 2°C e i 25°C. Non congelare.
Proteggere dalla luce. Non utilizzare se il
confezionamento sterile risultasse danneggiato
o manomesso. Non utilizzare oltre la data di
scadenza.

Simboli utilizzati sulla confezione:

Numero del lotto

Data di scadenza

Monouso

Non risterilizzare

B @l

Conservare a una temperatura
compresa tra 2°C e 25°C.

i
Loy

A
A

PN Proteggere dalla luce.

Non utilizzare se il confezi-
onamento sterile risultasse
danneggiato o manomesso.

Non congelare

Le siringhe preriempite di
RenehaVis™ vengono steriliz-
zate in autoclave.

[SreRE] 1]

Fabbricante

Data di produzione

Il presente foglietto illustrativo
contiene informazioni com-
plete sull'utilizzo, avvertenze e
precauzioni.
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E RenehaVis:

Hialuronato s6dico LMW 15,4 mg/0,7 ml
y
Hialuronato sé6dico HMW 7,0 mg/0,7 ml

Para el alivio de los sintomas de la osteoartritis
de la rodilla y la cadera ofreciendo soporte y
lubricacién a la articulacion sinovial.

Presentacion:

RenehaVis™ contiene dos soluciones claras
de hialuronato sédico estéril en solucion
salina tamponada con fosfato en una jeringa
precargada de dos camaras para una Unica
inyeccion intraarticular en el espacio sinovial
de la articulacion. RenehaVis™ es una jeringa
desechable de vidrio, estéril, precargada, de
dos camaras y lista para el uso, que contiene:

Camara1  Hialuronato sodico de
bajo peso molecular (Low
Molecular Weight LMW):
0,7 ml de hialuronato sodico
estéril al 2,2%, 1 x 10° Da de
peso molecular.

Camara2 Hialuronato sédico de alto

peso molecular (High
Molecular Weight HMW): 0,7
ml de hialuronato sédico estéril
al 1,0%, 2 x 10° Da de peso
molecular.

RenehaVis™ 0,7 ml de LMW y 0,7 ml de HMW,
sometido a esterilizacion terminal por calor
hdmedo, se halla en una jeringa desechable
de vidrio, lista para el uso. La jeringa esta
embalada en un envase blister y una caja de
cartén.

Posologia y administracién:

La inyeccion de RenehaVis™ debe ser
practicada exclusivamente por un profesional
de la salud formado en esta técnica. El régimen
de dosificacion se inyecta en el espacio sinovial
afectado una vez por semana durante un
méximo de tres inyecciones, dependiendo de
la gravedad del cambio degenerativo de la
articulacién sinovial. Las inyecciones guiadas
por ultrasonido o fluoroscopia se recomiendan
especialmente para la inyeccion intraarticular
en la articulacion de la cadera. Limpiar la
piel que rodea el sitio de inyecciéon con un
antiséptico y dejar secar antes de aplicar la
inyeccion. Si hay derrame articular, debe
aspirarse antes de inyectar RenehaVis™. Puede
aspirarse una pequena cantidad de liquido
sinovial como parte del procedimiento de
inyeccion para asegurar la correcta colocacion
de la aguja. Antes de comenzar, asegurese de
que el embolo estd fuertemente enroscado.
El contenido de la jeringa es estéril y debe
ser inyectado empleando una aguja estéril
del tamano adecuado (se recomienda utilizar
una aguja de calibre 21G). La jeringa tiene un
Luer Lock (6%). Deseche la jeringa y la aguja
después para un solo uso.

Usos:

Para el alivio del dolor y la rigidez en las
articulaciones de la rodilla y la cadera en
pacientes con cambios degenerativos en
la articulacion sinovial. Se ha demostrado
que la duracién del efecto en pacientes con
osteoartritis del compartimento  medial
de grado 1-3 en las articulaciones de la
rodilla es de hasta doce meses. La accion de
RenehaVis™ se debe a su biocompatibilidad
y a sus caracteristicas fisicoquimicas. El
hialuronato sédico LMW y HMW contenido
en RenehaVis™ es un biopolimero integrado
por unidades repetidas de disacaridos de
N-acetilglucosamina y &cido glucurénico. A
pesar de ser biosintetizado por la bacteria
Streptococcus equi ha demostrado ser idéntico
al hialuronato sédico encontrado en el
organismo humano. RenehaVis™ suplementa
el hialuronato sédico que se halla de forma
natural en la membrana sinovial, que se ha
vaciado debido a la degeneracion y a cambios
traumaticos de la articulacion sinovial.

Contraindicaciones:
Pacientes con antecedentes de
hipersensibilidad al hialuronato sédico.

Advertencias y precauciones:

No inyecte RenehaVis™ si el drea de inyeccion
estd infectada o si hay indicios de una
enfermedad cuténea. La jeringa precargada
de RenehaVis™ es de un sélo uso. El contenido
de la jeringa debe administrarse en una tnica
inyeccion. Cualquier resto de hialuronato de
sodio debe desecharse. Si se utiliza la misma
jeringa para otra inyeccion se corre el riesgo de
contaminacion con la consiguiente posible
infeccion en el paciente y/o reacciéon ante un
cuerpo extrano. RenehaVis™ no debe volverse
a esterilizar, ya que la funcién del dispositivo
podria verse comprometida y causar dafios
graves tanto a la seguridad, como en la salud
del paciente. El hialuronato soédico se fabrica
mediante la fermentacion del Streptococcus
equi'y se depura rigurosamente. Sin embargo,
el médico debe tener en cuenta el riesgo
inmunoldgico y otros riesgos potenciales que
podrian estar asociados con la inyeccion de un
material biol6gico. No emplear en nifos.

No existe evidencia respecto a la seguridad de

RenehaVis™ durante el embarazo y la lactancia.
Su administraciéon durante el embarazo y
la lactancia queda a discreciéon del cirujano
ortopédico. No emplear si el embalaje estéril
ha sido danado. No emplear después de la
fecha de caducidad. Observe las directrices
nacionales o locales para el uso y la eliminacion
seguras de las agujas. Si ocurre una lesion,
obtenga atencion médica inmediata.

Reacciones adversas:

Las inyecciones intraarticulares pueden
estar acompanadas de dolor e hinchazon
transitorios. En pacientes con artrosis
inflamatoria pueden observarse aumentos
transitorios de la inflamacion en la articulacion
sinovial tratada después de la inyeccion de
RenehaVis™. Sélo raras veces podria aparecer
una reaccion inflamatoria, asociada con
efusion en el sitio de inyeccién, picor de la
piel y reacciones sistémicas como fiebre, dolor
de cabeza y nauseas, que podria o no estar
asociada con RenehaVis™.

RenehaVis™ no ha sido estudiado en cuanto
a su compatibilidad con otras sustancias para
la inyeccion intraarticular. Por lo tanto, no
conviene lamezcla o administracion simultanea
con otros inyectables intraarticulares.

Almacenamiento:
Almacenar entre 2°C y 25°C. No congelar.
Proteger de la luz. No emplear si el embalaje
estéril ha sido danado. No emplear después de
la fecha de caducidad.
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Proteger de la luz

No emplear si el embalaje
estéril ha sido dafado.

No congelar

Las jeringas precargadas

sTeRIE []] RenehaVis™ han sido somet-
idas a esterilizacion terminal

empleando calor himedo.

Fabricante
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Este prospecto contiene
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A8 RenehoVis:

LMW Natriumhyaluronaat 15,4 mg/0,7 ml

en
HMW Natriumhyaluronaat 7,0 mg/0,7 ml

Ter verlichting van de symptomen van
osteoartrose van de knie en de heup door
steundoor steun en smering van het synoviaal
gewricht te bieden.

Presentatie:

RenehaVis™ bestaat uit twee kleurloze
oplossingen van steriel natriumhyaluronaat
en met fosfaat gebufferde zoutoplossing in
een voorgevulde tweekamerspuit voor het
gelijktijdig intra-articulair injecteren in de
synoviale ruimte van het gewricht. RenehaVis™
is een steriele, voorgevulde, glazen,
gebruiksklare tweekamerwegwerpspuit die
bestaat uit:

Kamer 1 Natriumhyaluronaat Laag
Moleculair Gewicht (Low
Molecular Weight LMW): 0,7 ml
steriel 2,2% natrium hyaluronaat
met een moleculair gewicht van
1x10°Da.

Kamer2  Natriumhyaluronaat Hoog
Moleculair  Gewicht (High
Molecular Weight HMW):
0,7 ml steriel 1,0% natrium

hyaluronaat met een moleculair
gewicht van 2 x 10° Da.

RenehaVis™ 0,7 ml LMW en 0,7 ml HMW is met
stoom gesteriliseerd en zit in een gebruiksklare,
glazen wegwerpspuit. De spuit zit in een blister
die in een kartonnen doosje is verpakt.

Dosis en toediening:

RenehaVis™ dient alleen door een in de
techniek getrainde zorgverlener te worden
geinjecteerd. Het doseringsschema is een
tot maximaal drie injecties in de getroffen
synoviale gewrichtsruimte een keer per week,
afhankelijk van de ernst van de degeneratieve
veranderingen in het synoviaal gewricht.
Echo - of fluoroscopiegeleide injecties zijn
aanbevolen, met name bij intra-articulaire
injecties in het heupgewricht. Maak de
huid rond de injectieplaats schoon met een
antisepticum en laat drogen, voordat wordt
geinjecteerd. In geval van gewrichtseffusie
dient het vocht te worden afgevoerd, voordat
RenehaVis™ wordt geinjecteerd. Aspiratie van
een kleine hoeveelheid synoviale vloeistof
als onderdeel van de injectieprocedure voor
het correct plaatsen van de naald is mogelijk.
Controleer voordat wordt verdergegaan of
de plunjer stevig is vastgeschroefd in de
plunjerstop. De inhoud van de spuit is steriel
en dient met een steriele naald van geschikte
grootte (bij voorkeur een 21G naald) te worden
geinjecteerd. De spuit heeft een Luer Lock (6%).
Gooi spuit en naald na gebruik altijd weg.

Gebruik:

Ter verlichting van pijn of stijfheid in het
knie- en heupgewricht bij patiénten met
degeneratieve veranderingen in het synoviaal
gewricht. Er werd aangetoond dat de duur
van de werking bij patiénten met mediale
compartimentale  osteoartrose van  het
kniegewricht tussen graad 1 en 3, tot twaalf
maanden is. De werking van RenehaVis™
is te danken aan de biocompatibiliteit en
fysisch-chemische  eigenschappen  ervan.
Het LMW en HMW natriumhyaluronaat in
RenehaVis™ is een biopolymeer die uit zich
herhalende  disaccharide-eenheden  van
N-acetylglucosamine en glucuronzuur bestaat.
Na biosynthese door de bacterie Streptococcus
equi blijkt dit natrium-hyaluronaat niet af
te wijken van het natriumhyaluronaat in
het menselijk lichaam. RenehaVis™ vult het
endogene natriumhyaluronaat aan dat van
nature in het synovium voorkomt, maar
dat door degeneratieve en traumatische
veranderingen in het synoviale gewricht is
verdwenen.

Contra-indicaties:
Patiénten die  overgevoelig
natriumhyaluronaat.

zijn  voor

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:
Injecteer RenehaVis™ niet als de inspuitplaats
is geinfecteerd of bij aanwijzingen van een
huidaandoening. De voorgevulde spuit met
RenehaVis™ is bedoeld voor eenmalig gebruik.
De inhoud van de spuit dient voor slechts
één injectie te worden gebruikt. Eventueel
resterend natriumhyaluronaat dient te worden
afgevoerd. Als een spuit wordt bewaard voor
een volgende injectie, bestaat de kans op
besmetting wat tot patiéntinfecties en/of
vreemdlichaamreacties kan leiden. Steriliseer
RenehaVis™ niet opnieuw, aangezien dit de
werking negatief kan beinvloeden wat een
ernstig risico inhoudt voor de gezondheid en
veiligheid van de patiént. Natriumhyaluronaat
wordtverkregen middels bacteriéle fermentatie
(Streptococcus equi) en is grondig gezuiverd.
De arts dient echter rekening te houden met
de immunologische en potentiéle risico’s van
het injecteren van biologische materialen.
Niet voor kinderen gebruiken. Er zijn geen
gegevens beschikbaar inzake de veiligheid van
RenehaVis™ tijdens de zwangerschap en het
geven van borstvoeding. Toediening tijdens de
zwangerschap of het geven van borstvoeding
dient door de orthopeed te worden
beoordeeld. Niet gebruiken als de steriele
verpakking is beschadigd. Niet gebruiken als
de vervaldatum is verstreken. Volg nationale of
regionale regelgeving voor een veilig gebruik
en veilige afvoer van naalden. Schakel direct
medische hulp in bij letsel.

Overgevoeligheidsreacties:

Tijdelijke pijn en zwelling zijn mogelijk na
intra-articulaire injecties. Tijdelijke toename
van ontstekingen in het geinjecteerde
synoviale gewricht na injectie met RenehaVis™
bij patiénten met artritis is mogelijk. Een
ontstekingsreactie met een uitstorting op de
plaats van de injectie, een jeukende huid en
systemische reacties zoals koorts, hoofdpijn
en misselijkheid doen zich maar zelden voor
en kan al dan niet met RenehaVis™ worden
geassocieerd.

is niet getest op compatibiliteit
met andere middelen voor intra-articulaire
injectie. Om die reden wordt het combineren
of gelijktijdig toedienen met andere intra-
articulaire te injecteren middelen afgeraden.

Opslag:
Bewaren bij 2 °C tot 25 °C. Niet invriezen. Tegen
licht beschermen. Niet gebruiken als de steriele

verpakking is beschadigd. Niet gebruiken als
de vervaldatum is verstreken.

Gebruikte symbolen op de verpakking:

g Vervaldatum

Artikelnummer
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Uitsluitend voor eenmalig
gebruik.

Niet hersteriliseren
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Bewaren bij 2 °C tot 25 °C
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Tegen licht beschermen

Niet gebruiken als de steriele
verpakking is beschadigd.

Niet invriezen

RenehaVis™ voorgevulde
spuiten zijn met stoom
gesteriliseerd.
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Fabrikant
Productiedatum

In deze gebruikshandleiding
zijn uitgebreide instructies,
waarschuwingen en voorzorg-
smaatregelen opgenomen.
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m RenehaVis:

LMW Hyaluronat sodny 15,4 mg/0,7 ml

a
HMW Hyaluronat sodny 7,0 mg/0,7 ml

Na zmiernenie priznakov  osteoartritidy
kolenného a bedrového klbu poskytnutim
podpory a mazania synovialneho klbu.

Popis pripravku:

RenehaVis™ st dva cire sterilné roztoky
hyaluronatu sodného vo fyziologickom roztoku
s fosfatovym pufrom, ktoré su obsiahnuté
v dvojkomorovej predplnenej injekcnej
striekacke pre jednorazovu intraartikularnu
injekciu do synovialneho priestoru
klbu. RenehaVis™ je sterilna predplnena
dvojkomorova sklenena jednorazova injekéna
striekacka pripravenda na pouzitie, ktora
obsahuje:

1.komora:  Hyalurondt sodny s nizkou
Tekul hmotnost,

Molecular
LMW): 0,7 ml sterilného
2,2% hyaluronatu sodného,
molekulovéd hmotnost 1 x 10°
Da.

(Low Weight

2.komora:  Hyaluronat sodny s vysokou
Lakul W .

(High  Molecular
HMW): 0,7 ml sterilného
1,0% hyaluronatu sodného,
molekulové hmotnost 2 x 10°
Da.

Weight

RenehaVis™ obsahuje 0,7 ml LMW a 0,7 ml
HMW v sklenenej jednorazovej injekénej
striekacke pripravenej na pouzitie a findlne
sterilizovanej parou. Injekéna striekacka je
balend v blistrovom baleni a vonkajsom
kartone.

Davl ie a spésob pod
Injekciu pripravku RenehaVis™ by mal apli-
kovat len odborny zdravotnicky personal
preskoleny v tejto technike. Davkovacim
rezimom je jedna az triinjekcie do postihnutého
synovidlneho kibového priestoru raz tyzdenne
v zavislosti od zavaznosti degenerativnej
zmeny synovidlneho klbu. Injekcie za
pouzitia fluoroskopie alebo ultrazvuku sa
odporuéaju najma na intraartikularne injekcie
do bedrového kibu. Otistite okolie miesta
aplikacie injekcie antiseptikom a nechajte
pokozku pred aplikaciou oschnut. Pokial je
pritomny vypotok v kibe, mal by byt pred
injekciou pripravku RenehaVis™ odstraneny.
Natiahnutie malého mnoZstva synovidlnej
tekutiny ako sucast postupu podania injekcie je
mozny kvoli uisteniu sa o spravnom umiestneni
ihly. Pred dalsim postupom sa uistite, Ze piest
striekacky je pevne zasunuty do zatky. Obsahy
injekcnych striekaciek su sterilné a musia sa
aplikovat sterilnou ihlou vhodnej velkosti
(odporuca sa velkost ihly 21 gauge). Injek¢na
striekacka je vybavena konektorom Luer Lock
(6%). Po jednorazovom poutziti ihlu aj injeként
striekacku znehodnotte.

Indikacie:

Na zmiernenie bolesti a  stuhnutosti
kolenného a bedrového kibu u pacientov s
degenerativnymi zmenami synovialneho klbu.
Trvanie G¢inku u pacientov s osteoartritidou
medialneho kompartmentu kolenného
k[bu 1. az 3. stupna je az dvanast mesiacov.
Ucinnost pripravku RenehaVis™ je zaistena
jeho biokompatibilitou a fyzikalno-
chemickymi vlastnostami. LMW a HMW
hyaluronat sodny obsiahnuty v pripravku
RenehaVis™ je biopolymér zlozeny z
opakujucich sa disacharidovych jednotiek

N-acetylglukézaminu a kyseliny glukurénovej,
a hoci sa biosyntetizuje baktériou Streptococcus
equi, bolo preukdzané, ze ide o rovnaku latku
ako hyalurondt sodny, ktory sa nachadza v
ludskom tele. Injekéne aplikovany hyaluronat
doplia mnozstvo hyaluronatu, ktoré sa
prirodzene nachéddza v synovidlnej tekutine,
ale ktoré bolo spotrebované degenerativnymi
a traumatickymi zmenami synovialneho klbu.

Kontraindikacie:
RenehaVis™ neaplikujte pacientom so znamou
precitlivenostou na hyaluronat sodny.

Upozornenia a bezpe¢nostné opatrenia:
RenehaVis™ neaplikujte, pokial je miesto
injekcie infikované, alebo pokial je tu zjavne
pritomné  ochorenie  koze. Predplnené
striekacky RenehaVis™ su urené na jedno
pouzitie. Objem strieckacky by mal byt
pouzity iba na jednu injekciu. Akykolvek
zbytkovy objem natrium-hyaluronatu by mal
byt zlikvidovany. Pokial by bola striekacka
uchovand pre dalsie injekcie, hrozi riziko
kontaminacie a moznej infekcie pacienta alebo
reakcie na cudzie teleso. Pripravok RenehaVis™
by nemal byt opdtovne sterilizovany, pretoze
tym moéze byt znizeny jeho Gcinok a moze
to viest k zavaznému ohrozeniu pacienta a
k poskodeniu zdravia. Hyalurondt sodny sa
vyrdba fermentéciou Streptococcus equi a
naslednym dokladnym precistenim. Lekar by
viak mal zvazit imunologické a potencialne
rizikd, ktorda moézu byt spojené s injekciou
akéhokolvek biologického materidlu. Nie
je urcené pre deti. Nie su k dispozicii Udaje
tykajlce sa bezpecnosti podavania pripravku
RenehaVis™ u tehotnych alebo dojciacich
pacientiek. Podanie v tehotenstve alebo
pocas dojcenia je na rozhodnuti osetrujiceho
ortopéda. Nepouzivajte, pokial bolo balenie
poskodené.  Nepouzivajte po  datume
exspiracie. Dodrziavajte nirodné a miestne
predpisy pre bezpecné pouzitie a likvidaciu
ihiel. Pokial dojde k zraneniu, zaistite okamzitt
lekdarsku starostlivost.

Neziaduce ucinky:

Pri intraartikularnych injekciach méze nastat
prechodna bolest alebo opuch. U pacientov
so zapalovou osteoartrézou moze po injekcii
pripravku RenehaVis™ nastat prechodnd vyssia
zapalova reakcia v oSetrenom synoviadlnom
kibe. Zriedkavo sa méze vyskytnut zapalova
reakcia spojena s vypotkom v mieste vpichu,
svrbenie koze a systémové reakcie ako horucka,
bolest hlavy a nevolnost, ktoré moézu alebo
nemusia suvisiet s produktom RenehaVis™.

Interakcie s inymi liekmi:

RenehaVis™ nebol testovany na kompatibilitu
s inymi latkami pre intraartikuldrnu aplikaciu.
Miesanie alebo sucasné podavanie s inymi
intraartikuldrnymi  injekciami  sa  preto
neodporuca.

Skladovanie:

Skladujte pri teplote 2-25 °C. Nezmrazujte.
Chrante pred svetlom. Nepouzivajte, pokial
bolo sterilné balenie poskodené. Nepouzivajte
po datume pouzitelnosti.

Symboly pouzité na baleni:

LOT Cislo $arze

Déatum exspiracie

Len na jednorazové pouzitie

@ @ v

Neresterilizujte

:
-

Skladuje pri teplote 2 °C-
25°C

A
B

Chrante pred svetlom

Nepouzivajte, pokial bolo
sterilné balenie poskodené

Nezmrazujte

®
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RenehaVis™ predplnené

injekcné striekacky su findlne
sterilizované parou.
“ Vyrobca
M Détum vyroby

Uplné pokyny, upozornenia a
informacie o bezpe¢nostnych
opatreniach st obsiahnuté v
tomto navode na pouzitie
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LMW Hialuronian sodu 15,4 mg/0,7 ml

RenehaVis:

i
HMW hialuronian sodu 7,0 mg/0,7 ml

W celu fagodzenia objawéw choroby
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zwyrodnieniowej  stawu  kolanowego i
biodrowego dzigki zapewnieniu podparcia i
smarowania stawu maziowego.

Opis produktu:

RenehaVis™ to dwa przejrzyste, sterylne
roztwory hialuronianu sodu w roztworze
fiziologicznym z buforem fosforanowym,
znajdujace sie w dwukomorowej, napetnianej
fabrycznie strzykawce do jednorazowego
dostawowego podania leku do jamy stawu.
RenehaVis™ wprowadzany jest sterylnie
do dwukomorowej szklanej jednorazowej
strzykawki gotowej do uzytku i zawierajacej:
Komora 1:  Hialuronian sodu o niskiej
masie czasteczkowej (Low
Molecular Weight LMW):
0,7 ml sterylnego 2,2%
hialuronianu sodu o masie
czasteczkowej 1 x 10° Da.
Komora 2:  Hialuronian sodu o wysokiej
masie czasteczkowej (High
Molecular Weight HMW):
0,7 ml sterylnego 1,0%
hialuronianu sodu o masie
czasteczkowej 2 x 10° Da.

RenehaVis™ zawiera 0,7 ml LMW i 0,7 ml HMW
w szklanej, jednorazowej strzykawce, gotowej
do uzytku i wyjatowionej w catosci parg wodna.
Strzykawka pakowana jest w blistry i karton
zewnetrzny.

Dawkowaniie i sposoby podawani

Zastrzyki z preparatu RenehaVis™ powinien
podawac wyfacznie wykwalifikowany personel
medyczny, przeszkolony w tym zakresie.
Schemat dawkowania polega na wstrzyknieciu
do zmienionej chorobowo jamy stawu
maziowego raz w tygodniu przez maksymalnie
trzy wstrzykniecia, w zaleznosci od nasilenia
zmian zwyrodnieniowych stawu maziowego.
Iniekcje pod kontrolg ultrasonograficzng
lub fluoroskopowq sa zalecane szczegdlnie
w przypadku wstrzyknie¢ dostawowych do
stawu biodrowego. Miejsce aplikacji zastrzyku
oczysci¢  Srodkiem  odkazajagcym, przed
podaniem poczeka¢, az skora wyschnie. Jezeliw
stawie wystapi wysiek, nalezy go usuna¢ przed
zastrzykiem z preparatu RenehaVis™. Mozliwa
aspiracja niewielkiej ilosci ptynu maziowego
w trakcie podawania zastrzyku w celu
potwierdzenia prawidlowego umieszczenia
igly. Przed kontynuowaniem procedury nalezy
upewnic¢ sie, ze ttok strzykawki jest mocno
przykrecony do zatyczki. Zawarto$c¢ strzykawek
jest sterylna, musi zosta¢ podana przez sterylng
igte odpowiedniej wielkosci (zalecany rozmiar
igly to 21 gauge). Strzykawka do zastrzyku
posiada ztacze typu Luer Lock (6%). Po
jednorazowym uzyciu nalezy zniszczy¢ igte i
strzykawke.

Wskazania do stosowania:

W celu fagodzenia boélu i sztywnosci stawu
kolanowego i biodrowego u pacjentow
ze zmianami zwyrodnieniowymi  stawu
maziowego. Wykazano, ze czas utrzymywania
sie efekty u pacjentow z choroba
zwyrodnieniowg stopnia od 1 do 3 w przedziale
przysrodkowym stawu kolanowego wynosi do
dwunastu miesiecy.

Skutecznos¢ preparatu RenehaVis™ wynika
z jego biokompatybilnosci i wiasciwosci
fizyko-chemicznych. Hialuronian sodu LMW
i HMW, zawarty w preparacie RenehaVis™
to biopolimer zlozony z powtarzajacych sie
jednostek disacharydow N-acetylglukozaminy
i kwasu glukuronowego, i chociaz powstaje w
wyniku biosyntezy bakterii Streptococcus equi,
udowodniono, iz chodzi o te samg substancja
co hialuronian sodu, obecny w ludzkim
organizmie. RenehaVis™ uzupetnia hialuronian
wystepujacy naturalnie w mazi stawowej, ktory
zostat zuzyty w wyniku zwyrodnieniowych i
traumatycznych zmian stawu synowialnego.

Przeciwskazania:
Nie nalezy podawac preparatu RenehaVis™
pacjentom ze stwierdzong wrazliwoscia na
hialuronian sodu.

Ostr ia i Srodki bezpi ! 3

Nie stosowac preparatu RenehaVis™, jezeli
w miejscu wkiucia pojawia sie zakazenie
lub stwierdzono chorobe skéry. Napetnione
fabrycznie  strzykawki  RenehaVis™  sa
jednorazowego uzytku. Cata zawartos¢
strzykawki powinna zosta¢ wykorzystana do
pojedynczego zastrzyku. Wszelkie pozostatosci
hialuronianu  sodu nalezy zlikwidowac.
Zachowanie strzykawki do ponownego
wykorzystania do zastrzyku grozi skazeniem,
a takze infekcja u pacjenta lub reakcjg na
ciato obce. Preparat RenehaVis™ nie powinien
by¢ ponownie sterylizowany, bowiem moze
to obnizy¢ jego skutecznos¢ i doprowadzi¢
do powaznego zagrozenia dla pacjenta oraz
uszczerbku na zdrowiu. Hialuronian sodu
powstaje przez fermentacje Streptococcus
equi i doktadne oczyszczenie. Jednak lekarz
powinien wzig¢ pod uwage immunologiczne
i potencjalne ryzyko, ktére moze wigzac sie
ze wstrzyknieciem dowolnego materiatu
biologicznego. Nie stosowaé u dzieci. Brak
danych na temat bezpieczenstwa podawania
preparatu RenehaVis™ kobietom ciezarnym
lub matkom karmigcym. Stosowanie w trakcie
cigzy lub u matek karmiagcych zalezy od decyzji
ortopedy prowadzacego. W razie uszkodzenia
sterylnego opakowania, nie uzywac. Nie

uzywac po uptywie daty przydatnosci. Nalezy
przestrzegac krajowych i lokalnych przepiséw
w zakresie bezpiecznego uzywania i likwidacji
igiel. W razie zranienia nalezy natychmiast
zwrocic sie o pomoc do lekarza.

Dziatania niepozadane:

W przypadku zastrzykéw  dostawowych
moze wystapi¢ przejsciowy bodl lub obrzek.
U pacjentéw z zapalng osteoartrozg po
wstrzyknieciu preparatu RenehaVis™ moze
wystgpi¢ przejsciowo wyzsza skfonnos¢ do
zapalen w stawie synowialnym. Rzadko moze
wystgpic reakcja zapalna zwigzana z rozlaniem
w miejscu wstrzykniecia, $wigdem skory i
reakcjami ustrojowymi, takimi jak goraczka, bél
gtowy i nudnosci, ktéra moze, ale nie musi by¢
zwigzana z produktem RenehaVis™.

Interakcje z innymi lekami:

Srodek ~RenehaVis™ nie byt testowany
w  kierunku kompatybilnosci  z  innymi
substancjami podawanymi  dostawowo.
Odradza sie taczenie lub réwnoczesne
podawanie zinnymi zastrzykami dostawowymi.

Przechowywanie:

Przechowywac w temperaturze od 2°C do 25°C.
Nie zamraza¢. Chronic przed $wiattem.

W razie uszkodzenia sterylnego opakowania,
nie uzywac. Nie uzywac po uptywie daty
przydatnosci.

Symbole na opakowaniu:

Numer partii
Data przydatnosci

Wytacznie do jednorazowego
uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

@ @ v fg

Przechowywac w temper-
aturze od 2°C do 25°C.

-

Chroni¢ przed $wiattem

S\
Wk

W razie uszkodzenia
sterylnego opakowania, nie
uzywac.

Nie zamrazac.

Napetnione fabrycznie
strzykawki RenehaVis™ sq w
catoéci wyjatawiane wilgot-
nym cieptem
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Producent

Data produkgji

Kompletna instrukcja,
ostrzezenia i informacje o
srodkach bezpieczenstwa zna-
jduja sie w niniejszej instrukgji
stosowania.

> L | @ ®

Data wydania 03/2020
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LMW Hyaluronan sodny 15,4 mg/0,7 ml

RenehaVis:

a
HMW Hyaluronan sodny 7,0 mg/0,7 ml

Pro zmirnéni pfiznakd osteoartritidy kolene a
kycle podporou a promazdnim synovialniho
kloubu.

Popis pFipravku:

RenehaVis™ jsou dva ciré sterilni roztoky
hyaluronanu sodného ve fyziologickém roztoku
s fosfatovym pufrem, které jsou obsazené ve
dvoukomorové piedplnéné injekcni stiikacce
pro jednorazovou intraartikuldrni injekci do
synovidlniho prostoru kloubu. RenehaVis™ je
sterilni pfedplnénd dvoukomorova sklenéna
jednorazové injek¢ni stfikacka pripravena k
pouziti, ktera obsahuje:

Komora 1:  Hyaluronan sodny s nizkou

(Low  Molecular Weight
LMW): 0,7 ml sterilniho 2,2%
hyaluronanu  sodného, o
molekulové hmotnosti 1 x
10° Da.
Komora 2:  Hyaluronan sodny s vysokou
molekulovou hmotnoti
(High Molecular Weight
HMW): 0,7 ml sterilniho
1,0% hyalurnanu sodného,
o molekulové hmotnosti 2 x
10° Da.

RenehaVis™ obsahuje 0,7 mI LMW a 0,7 mI HMW
ve sklenéné jednorazové injekcni stiikacce
pripravené k pouziti a findlné sterilizované
parou. Injekeni stiikacka je balena v blistrovém
baleni a vnéjsim kartonu.

)

Davkovani a zpisob p
Injekci pfipravku RenehaVis™ by mél aplikovat
jen odborny zdravotnicky personal proskoleny
v této technice. Davkovani injekci do mezery
synovidlniho kloubu jednou tydné az do
davky tii injekci v zavislosti na zévaznosti
degenerativnich zmén synovialniho kloubu.
Injekce vedené s kontrolou ultrazvukem
nebo fluoroskopicky se doporucuji zejména
pfi intraartikularnich injekcich do kycelniho
kloubu. Ocistéte okoli mista aplikace injekce
antiseptikem a nechejte pokozku pred
aplikaci oschnout. Pokud je pfitomen vypotek
v kloubu, mél by byt pred injekci pfipravku
RenehaVis™ odstranén. Aspirace malého
mnozstvi synovidlni tekutiny jako soucést
postupu podéni injekce je mozna k ujisténi
se o spravném umisténi jehly. Pred dalsim
postupem se ujistéte, Ze pist stiikacky je pevné
zasSroubovan do zatky. Obsahy injek¢nich
stfikacek jsou sterilni a musi se aplikovat sterilni
jehlou vhodné velikosti (doporucuje se velikost
jehly 21 gauge). Injekeni strikacka je vybavena
konektorem Luer Lock (6%). Po jednordzovém
pouziti jehlu i injekéni stiika¢ku znehodnotte.

Indikace:

Pro zmirnéni bolesti a ztuhlosti kolenniho a
kycelniho kloubu u pacientt s degenerativnimi
zménami synovialniho kloubu. Trvani Gcinku
u pacientd s osteoartritidou medialniho
kompartmentu kolenniho kloubu stupné 1
az 3 bylo prokazano na obdobi az dvanacti
mésict.  U¢innost pfipravku RenehaVis™ je
zajisténa jeho biokompatibilitou a fyzikalne-
chemickymi vlastnostmi. LMW a HMW
hyaluronan sodny obsazeny v pfipravku
RenehaVis™ je biopolymer slozeny z
opakujicich se disacharidovych jednotek
N-acetylglukosaminu a kyseliny glukuronové,
a ackoli se biosyntetizuje bakterii Streptococcus
equi, bylo prokazéno, ze se jednd o stejnou
latku jako hyaluronan sodny, ktery se nachazi v
lidském téle. RenehaVis™ dopliuje hyaluronan,
ktery se prirozené nachazi v synoviu, ale
ktery byl spotfebovany degenerativnimi a
traumatickymi zménami synovialniho kloubu.

Kontraindikace:
RenehaVis™ neaplikujte pacientdim se zndmou
precitlivélosti na hyaluronan sodny.

Upozornéni a bezpec¢nostni opatieni:
RenehaVis™ neaplikujte, pokud je misto injekce
infikované, nebo pokud je zde zjevné ptitomno
onemocnéni kuze. PredpInéné stiikacky
RenehaVis™ jsou ur¢eny na jedno pouziti.
Objem stfikacky by meél byt pouZit pouze
pro jednu aplikaci. Jakykoliv zbyvajici objem
natrium-hyaluronatu by mél byt zlikvidovan.
Pokud by byla stfikacka uchovéna pro dalsi
injekce, hrozi riziko kontaminace a mozné
infekce pacienta nebo reakce na cizi téleso.
Pripravek RenehaVis™ by nemél byt opétovné
sterilizovan, protoze tim miize byt snizen jeho
Ucinek a muze to vést k zdvaznému ohrozeni
pacienta a k poskozeni zdravi. Hyaluronan
sodny se vyrabi fermentaci Streptococcus
equi a dukladnym precisténim. Lékai by viak
mél zvazit imunologicka a potencialni rizika,
kterd mohou byt spojena s injekci jakéhokoli
biologického materidlu. Neni ur¢eno pro déti.
Nejsou k dispozici Udaje tykajici bezpecnosti
podavéni pfipravku RenehaVis™ u téhotnych
nebo kojicich pacientek. Podéni v téhotenstvi
nebo béhem kojeni je na rozhodnuti
osettujicitho ortopeda. Nepouzivejte, pokud
bylo sterilni baleni poskozeno. Nepouzivejte
po datu expirace. Dodrzujte narodni a mistni
predpisy pro bezpecné pouziti a likvidaci jehel.
Pokud dojde ke zranéni, zajistéte okamzZitou
lékarskou péci.

Nezadouci ucinky:

Pfi intraartikuldrmich injekcich mulze nastat
prechodnd bolest nebo otok. U pacientd se
zanétlivou osteoartritidou miize po injekci
pripravku RenehaVis™ nastat prechodnd vyssi
aktivita zanétu v oSetfeném synovialnim
prostoru. Ojedinéle se mohou projevit
zanétlivé reakce spojené s vypotkem v misté
vpichu injekce, svédéni pokozky a systémové
reakce jako horecka, bolest hlavy a nevolnost,
jez mohou a nemusi byt spojeny s RenehaVis™.

Interakce s jinymi léky:

RenehaVis™ nebyl testovan na kompatibilitu
s jinymi latkami pro intraartikuldrni aplikaci.
Michéni nebo soucasné podavani s jinymi
intraartikuldrnimi injekcemi  se  proto
nedoporucuje.

Skladovani:

Skladujte mezi 2°C a 25°C. Nezmrazujte.
Chrante pred svétlem. Nepouzivejte, pokud
bylo sterilni baleni poskozeno. Nepouzivejte po
datu pouzitelnosti.

Symboly pouzité na baleni:

Cislo $arze

Datum expirace

Jen na jednorazové pouziti

® ©®wfg

Neresterilizujte

-

Skladujte mezi 2°C a 25°C.
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Chrante pred svétlem

Nepouzivejte, pokud bylo
sterilni baleni poskozeno.

Nezmrazujte

RenehaVis™ predplnéné
injekéni stiikacky jsou
findlné sterilizované parou.

[SreRiE]T]

Vyrobce

Datum vyroby

Uplné pokyny, upozornéni a
informace o bezpecnostnich
opatienich jsou obsazeny v
tomto navodu na pouziti.

> LR || @@

Datum vydani 03/2020
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LMW valoupoviké vatpio 15,4mg/0,7ml
Kat
HMW valoupoviké vatpio 7,0mg/0,7ml

RenehaVis:

Mo v avakou@ion Twv CUPMTWHATWY NG
ooteoapOpitidag Tou yovatog Kat Tou loyiou,
Tapéxovtag umooTHpEn Kal Aimavon otov
apBpikd cuvdeapo.

MNapovciaon:

To RenehaVis™ anoteleitat ané §vo Siahupata
valoupovikol  vatpiou  TomoBetnuéva o€
Tpoyepiopévn  ouplyya  SUo  BaAdpwv, TO
oroio opnyeitat pe evboapOpikn éveon otov
apBpikd xwpo g dpbpwone. Kabe Sidhupa
€ival OTEPO SIAUYEG PWOPOPIKG PUBUIOTIKO
Stdhupa  vahoupovikoU vatplol. TMpodketatl
yla £tolun TPOG Xprion, oteipa, yudhwn,
TIPOYEUIOHEVN OUPLyYa piag xpriong pe Svo
Baldpouc, n omoia mePIEXEL:

Stov BdAapo 1

€MAVONAUBAVOUEVEG SIOAKKAPISIKEG HOVASEG
N-akeTuloyAukolapivng  Kat  YAUKOUPOVIKOU
0&£0¢ Kal, Tapd To yeyovog OTL mapaokeualetal
BloouvBetika amd to Baktiplo Streptococcus
equi, €xel amodelxBei OTI gival OHOO HE TO
VAAOUPOVIKO VATPLO TOU avOpWITIVOU GUHATOG.
To RenehaVis™ oupminpwvel 10 evEOYeVEG
UVAAOUPOVIKO VATPIO TIOU TIAPAYETAL PUOIKA
Héoa oTov apBPIKd XWPO, TO OTToI0 HEIWVETaL
e€aITiag TWV EKPUANICTIKWV KAl TPAUHATIKOV
aMolWoEwY Tou  cupPaivouv  péca  otnv
apbpwon.

Avtevdeiaic:
e aobeveic pe 10TOPIKG eualoBnoiag oto
VAAOUPOVIKO VATPLO.

Npo&idomoifoeig kat Mpo@ulageig:

Na upnv eyxvete RenehaVis™ oe mepintwon
HOAUVONG TOU GNUEIOL EVEONG 1) OE TTEPUTTWOELG
SEPUATIKWV VOoWV. H Tipoyeiopévn cuptyya
Tou RenehaVis™ eivat piac xpnonc. To
TIEPIEXOUEVO TNG OUPLYYaC €ival yia pia povo
£veon. To evamopeivav SIGAUPA UAAOUPOVIKOU
vatpiov Tmpémel va amoppintetal. Eav n
ouplyya KpatnOsi yia emdpevn €veon umdpxel
KivBuvog empoluvong pe mbavo amotéleopa
v mPoKAnon Aoipwéng otov acbevry Kavn
avtidpaon og &évo owpa. To RenehaVis™ Sev
TIPEMEL va emavanooTtelpwBdei kabwg n emidoon
TNG OUOKEUNG MMOPEl va €MNPEACTEl, Kal
umopei va mpokahéoel BAGBN otnv vyeia Kat
MV ac@dAela Tou acBevols. To UAAOUPOVIKO
vatplo mapackevaletal pe  {Uuwon  Tou
Streptococcus  equi  kair  umofaA\etal o€
S1e€odikn dadikacia kabapiopou. Qotdéoo,
0 atpdg Ba mpémel va AAPel umoyn Toug
avoooNOyIKOUG  Kat  SuvnTikoUg  KivdUuvoug
IOV CUVSEOVTAl UE TNV €VEON OTTOIOUSHTIOTE
Brohoyikov uNikov. Na pn xopnyeite og maidid.
Agv UTIAPXOUV OTOIXEIR OXETIKA HE TNV A0QAN
xprion tou RenehaVis™ katd tn SlGpKeld NG
KUNONG Kat TG yalouxiag. H xopriynon tou
KaTd T S1dpKela TG KUNoNG Kat Tng yahouxiag
emagietal  otnv  Kpion Ttou opBomaidikov
XelpoUpyou. Na pn xenolporoleitat av o
OTEIPOG TEPIEKTNG £€xel umooTel pBopég. Na
N XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV UETA TO TEPAG
NG NUepoUnviag Aéne. TneRote TIG eBVIKEG Iy
TOTTIKEG 08NYIEG OXETIKA HE TNV AOPAAr Xprion
Kal anoppuhn twv PBeNovwv. e mepimtwon

TPOAUMATIOHOU, aval{nTAOTE AUECN  LATPIKN
@povtida.

Yaloupoviko vatplo
AvemBipnteC evépy

Bapoug (Low Molecular
Weight LMW): 0,7ml
oteipo VAAOUPOVIKO
VvAatplo 2,2% Hoplakol
Bapouc 1x 10° Da.

Stov Bdhapo 2 Yaloupoviko vatplo
upniov HOPIaKOU
Bapoug (High
Molecular Weight
HMW): 0,7ml oteipo
UOAOUPOVIKO VaTplo
1,0%

JloplClKOli Bapoug
2x10°Da.

Ta StaAvpata RenehaVis™ 0,7ml LMW kat 0,7ml
HMW mou amootelpivovtal TENKE HE vypn
BepuoTnTa MEPIEKOVTAlL OE YUAAvR oUplyya
Hiag xpriong mou givat étoun mpog xpron. H
oUplyya SiatiBetal oe cuokevaaia blister evtog
XAPTIVOU KouTIoU.

Aocoloyia kai TpAmo¢ xopriynong:

H éveon RenehaVis™ xopnyeital amokAEIOTIKA
anmo  emayyehpdatia Tou Topéa NG uyeiag,
€l8IKA  EKTAIGEVPEVO 0T OUYKEKPIPEVN
TeXVIKA. To Soooloyikd oxnpa  eivar pia
éveon otov TIPOOREPANUEVO  XWPO  TOU
apBpikol cuvdéopou pia popd tnv efSopdda
yla éwg Kal TPEG EVECEIG avdAoya HE TN
ooBapdtNTa  TNG EKPUNIOTIKNG  aloiwong
oTov apBpIkod OUVEEDHO. ZUVIOTWVTAL EVECEIG
kaBodnyolpevee amd  umepnxoypaenpa 1
pBoplookomon, e81Kd yla evéoapbpikn éveon
otV dpBpwon tou toxiou. Mpiv amd v éveon,
kaBapiote T0 Séppa yvpw amd To onueio
NG €veong HE QVTIONTITIKO KOl TTEPIMEVETE
VO OTEYVWOEL XTNV TEPIMTWON mapouaiag
e§16pwpatog, Ba mpémel va yivel avappodenon
Tou TPV amoé TV Xopriynon Tou RenehaVis™.
Eivat Suvati n avappo@non HIKPRE moootntag
apBpikol vypol, wg péPog NG Sladikaaciag
Xoprynong g €veong, yla va S1ac@aNoTe
n owotn TomoBétnon g Peldvag. Mpwv
TIPOXWPENOETE, BePaiwbdeite 0TI TO paBdoeldég
£uBolo tng oupLyyag gival kKaAd

Bdwpévo oto mwpa TOU  EpBoOlou. To
TIEPIEXOUEVO TNG CUPLYYAG Eival ATTOCTEIPWHEVO
Kal n éveon TPEMEL va TpayHaToTolEiTal HE
anooTelpwpévn BeAdva KatdAnhou peyéBoug
(ouviotatat Behova peyéboug 21G). H oupiyya
Pépel akpo ouvdeong tumou Luer lock (6%).
MeTd ™ Xprion, amoppiPTe Tn cuplyya Kat Tn
Behova.

Xprosig:

Ma v avoakol@on Tou TOVOU Kal TG
Suokappiag TnG ApBpwWaong Tou yovatog Kai Tou
10xiou o€ aoBEVEiG pE EKPUNIOTIKEG OANOIWOELG
otov apBpikd ouvdeopo. H Sidpkela g
enibpaong o€ aobeveic pe ooteoapBpitida
m¢  apbpwong  Tou  yovatog  pécou
Slapepiopatog Babuov 1 éwg 3 éxel amodeyDei
ot eival éwg OSwdeka pAves. Ta  KAWIKA
amoteAéopata Tou RenehaVis™ ogeilovtat
otn BlooupBatdTnta Kal oTIG QUOIKOXNHIKES
TOoU 1I810TNTEG. TO  UANOUPOVIKO  VATPLO
LMW kat HMW mou mepiéxel to RenehaVis™
gival éva Plomolupepég Tou cuviotatal o€

O1  evboapBpikég evéoelg  evdéxetal  va
TIPOKAAEGOUV TTAPOSIKS TTOVO Kal oidnua.
AcBeveic pe  @Aeypovdn ooteoapbpitida
evdéxetal va mapoucidoouv mapodikn avénon
NG PAEYHOVIG 0TV ApBpwan Tou Xopnyronke
T0 RenehaVis™. Imdvia pmopei va eppavioTel
@Aeypovdng avtibpaon mou oxetiletal pe
£KXUON OTO ONMEIO TNG EVEONG, KVNOPOG TOU
S€PPATOC KAl CUCTNUATIKEG AVTISPATELG OTIWE
TIUPETOG, Ke@aAaAyia Kal vautia mou Jmopei
va oxetiCovtal | va pnv oxetiCovtal pe To
RenehaVis™.

AcupBatéTnTeg:

Agv éxouv Sie€ayBei Sokipég oupBatotntag Tou
RenehaVis™ pe GA\eg oucieg mou xopnyouvtat
ue evdoapbpikry éveon. Q¢ ek TouTtou, Gev
ouvioTatal n pei€n f n Tautoxpovn xoprynon
HE AN\a evéoida TpoidvTa TIoU XopnyouvTat
evSoapOpika.

AmoBrkeuon:

Quldooetal o Beppokpacia petady 2°C kat
25°C. Na pnv katapoxetat. Mpootatevote
amé 10 wc. Na pn xenowomoleital av o
OTEIPOG TEPIEKTNG £XEL UTTOOTE PBOPEC. Na pn
§p201u0n015i15 HETA TO TEPAC TNG NUEPOMUNVIAS
nenG.

ToupBola TG CUCKEVATIAG:

LOT Ap1Buo¢ mapTtidag

Huepopnvia Aiéng
Miag xpriong.

Mnv eMavamooTEIPWVETE

DulaooeTtat
oe Beppokpacia petady 2°C
kau 25°C.

Mpootatevote and
TO WG,

Na pn xpnotpormoleitat av o
OTEIPOG TIEPIEKTNG EXEL UTTOOTEL

@Bopéc.
Na pn Katapuxetat

®
®

Ot TIPOYEUIOUEVEG CUPLYYES
RenehaVis™ givat TeAka

QOO TEIPWHEVEG ME LYPN
Beppotnta
“ MapakevaoTrig
d‘ Huepopnvia Mapaywyng

To mapdv eUANO
0SNYIWV XPHONG TIEPIEXEL
TARPELG 00NYiEC XPARONG,
TIPOEISOTIOIATEIG KAl
TIPOPUAGEELG.

A
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4N RenehaVis:

Hialuronate de sédio LMW 15.4mg/0.7ml
e
Hialuronate de sédio HMW 7.0mg/0.7ml

Para o alivio dos sintomas de osteoartrose
do joelho e anca, fornecendo suporte e
lubrificagao a articulagéo sinovial.

Apresentagao:

RenehaVis™ é duas solucdes limpidas de
hialuronato de sédio estéril em uma solugéo
salina tamponada com fosfato contido em
um de dois compartimentos da seringa pré-
cheia para uma Unica injec¢do intra-articular
no espaco da articulagdo sinovial. RenehaVis™
€ uma seringa descartével pré-cheia de vidro
estéril de duas camaras pronta a utilizar, que
contém:

Hialuronato de sédio De
baixo peso molecular (Low
Molecular Weight LMW):
0.7ml estéril 2.2% hialuronato
de sédio 1x10° Da peso
molecular.

Camara 1:

Hialuronato de sédio De
alto peso molecular (High
Molecular Weight HMW):
0.7ml estéril 1.0% hialuronato
de sédio 2x10° Da peso
molecular.

Camara 2:

RenehaVis™ LMW 0,7 ml e 0,7 ml HMW,
esterilizado por calor humido, estd dentro
de uma seringa descartavel em vidro, pronto
para uso. A seringa vem embalada dentro de
uma embalagem blister e uma caixa de cartao
exterior.

Dosagem e administragao:

A injecdo de RenehaVis™ s6 deve ser feita
por um profissional de saude treinado na
técnica. O regime de dosagem é a injec¢éo no
espaco articular sinovial afetado uma vez por
semana por até trés injeccdes, dependendo
da gravidade da alteracdo degenerativa da
articulagdo sinovial. Injec¢des guiadas por
ultrassom ou fluoroscopia sdao recomendadas
especialmente para injeccao intra-articular na
articulacdo da anca. Limpar a pele em volta
do local da injeccdo com anti-séptico e deixar
secar antes da injecgao ser dada. Se se verificar
derrame articular, o mesmo deve ser aspirado
antes da injecdo de RenehaVis™. A aspiragao
de uma pequena quantidade de fluido sinovial
é possivel, como parte do procedimento de
injeccdo para assegurar o posicionamento
correcto da agulha. Antes de prosseguir,
certifique-se de que o émbolo estd firmemente
parafusado no émbolo. O contetido da seringa
é estéril e deve ser injectada utilizando uma
agulha estéril de um tamanho apropriado (é
recomendado uma agulha de calibre 21). A
seringa vem equipada com un Luer Lock (6%).
Elimine a seringa e agulha ap6s a sua utilizagdo.

Usos:

Para o alivio da dor e rigidez da articulagao do
joelho e anca em pacientes com alteragdes
degenerativas da articulagdo sinovial.

A duracéo do efeito em pacientes com
osteoartrite do compartimento medial de grau
1 a 3 da articulagao do joelho demonstrou ser
de até 12 meses. O desempenho de RenehaVis™
é devido a sua biocompatibilidade e
propriedades fisico- quimicas. O hialuronato de
s6dio LMW e HMW contido no RenehaVis™ é um
biopolimero composto por unidades repetidas
de dissacarido de N-acetilglucosamina e acido
glucurdnico e embora seja biossintetizado pela
bactéria Streptococcus equi ficou demonstrado
ser o mesmo que o hialuronato de sédio que é
encontrado no corpo humano. RenehaVis™
complementa o hialuronato de sédio
enddégena encontrado naturalmente na
membrana sinovial, mas que foi esgotado por
alteracdes degenerativas e traumdticas da
articulagao sinovial.

Contra-indicagoes:
Os pacientes com sensibilidade conhecida ao
hialuronato de sodio.

Adverténcias e Precaugoes:

N&o injectar RenehaVis™ se a area da injecao
estiver infectada ou quando ha evidéncia de
doencade pele. Aseringa RenehaVis™ pré-cheia
é de utilizagdo Unica. O contetdo da seringa
deve ser utilizado apenas numa injecgao.
Qualquer hialuronato de sédio remanescente
deve ser eliminado. Se uma seringa for mantida
para uma injeccao subsequente existe um
risco de contaminacao, resultando na possivel
infeccdo do paciente e / ou numa reacgéo de
corpo estranho. RenehaVis™ nao deve ser re-
esterilizado, pois o desempenho do dispositivo
pode ser comprometido o que poderia causar
sérios danos a salide e segurancga do paciente.
O hialuronato de sédio é produzido por

fermentacdo de  Streptococcus equi e
rigorosamente purificado. No entanto, o
médico deve considerar os riscos potenciais e
imunolégicos, que podem ser associados com
a injeccao de qualquer material bioldgico. Nao
usar em criangas. Ndo ha nenhuma evidéncia
relativa a seguranca dos RenehaVis™ na
gravidez e lactacao humanas. A administracao
durante a gravidez e lactagdo fica ao critério do
cirurgido ortopédico. Nao use se a embalagem
estéril tiver sido danificada. Nao use apds a data
de validade. Siga as orientagdes nacionais ou
locais para o uso seguro e descarte de agulhas.
Se ocorrer uma lesao consultar imediatamente
o médico.

Reagdes adversas:

Dor transitéria e inchaco podem ocorrer
com injec¢des intra-articulares. Aumentos
transitérios da inflamacdo na articulagao
sinovial injectada com RenehaVis™ podem
ocorrer em pacientes com osteoartrite
inflamatéria.  Raramente  uma  reac¢ao
inflamatdria pode estar associada a efusdo no
local da injecdo, comichao na pele e reagdes
colaterais sistémicas como febre, dor de cabeca
e nausea podem ocorrer, as quais podem ou
néo estar associadas com o RenehaVis™.

Incompatibilidades:

RenehaVis™ nao foi testado para
compatibilidade com outras substancias para
injeccdo intra-articular. Por conseguinte, a
mistura ou a administracdo simultanea com
outros injectaveis intra-articulares ndo é
recomendada.

Armazenagem:
Armazenar entre 2°C e 25°C. Ndo congelar.
Proteger da luz. Nao usar se a embalagem
estéril tiver sido danificada. Nao use apds a
data de validade.

Simbol dos na embal

g

Numero de Lote

Data de Validade

Para uso Unico

Néo reesterilize

Armazenar entre 2°C e 25°C

Proteger da luz

\y
e

N&o usar se a embalagem
estéril tiver sido danificada

N&o congelar

As seringas pré-cheias

RenehaVis™ sao
STERILE
[stene 1] esterilizadas utilizando
calor himido.
Fabricante
Data de Fabrico

Instrugdes completas,
adverténcias e
precaugdes estao
incluidas neste folheto de
instrugdes de uso.

> BL || @®

Data de emissao: 03/2020

IF22-08-02

26/10/21 11:36



