®) Instructies voor gebruik

Reviscon %1.0
Product:

Reviscon 1.0% viscoelastische natriumhyaluronaat oplossing voor
intra-articulaire injectie.

leder product bestaat uit 2,0 ml viscoelastische oplossing in een glazen
wegwerpspuit voor intra-articulair gebruik.

Omschrijving:

Reviscon 1.0% is steriel, niet pyrogeen, helder, niet inflammatoire, sterk
gezuiverd natriumhyaluronaat met een hoog moleculair gewicht, opgelost
in een gebufferde fysiologische zoutoplossing.

De sterk gezuiverde natriumhyaluronaat wordt gewonnen uit bacterién
door middel van fermentatie. Reviscon 1.0% is een product voor
pijnverlichting en het bestrijden van stijfheid van het kniegewricht en
andere synoviale gewrichten bij patiénten met degeneratieve en
traumatische veranderingen in het synoviale gewricht.

1,0 ml Reviscon 1.0% bevat 10,0 mg natriumhyaluronaat, natriumchloride,
dinatriur ffosfaat, natriumdi ffosfaat en water om te

injecteren.

Reviscon 1.0% heeft een pH tussen de 6,8 en 7,6 en een osmolaliteit

tussen de 300 en 350 mOsm/kg, vergelijkbaar met de gewrichtsvloeistof.

Ei 1 en wer

Alle synoviale gewrichten, vooral de gewichtdragende gewrichten,
bevatten viskoelastische natriumhyaluronaat. Deze substantie heeft
smerende en schokabsorberende eigenschappen, waardoor deze
gewrichten normaal en pijnloos kunnen bewegen. Bij patiénten met
een degeneratieve gewrichtsaandoening (artrose) is de viscoelasticiteit
van de gewrichtsvloeistof aanzienlijk verminderd, waardoor de mechanische
belasting op het gewricht 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 natriumhyaluronaat,
welke zeer goede viskoelastische eigenschappen heeft, kan de kwaliteit
van de smering van het gewricht verbeteren. De smerende en
schokabsorberende eigenschappen van dit product verminderen de
pijn en verbeteren van beweeglijkheid van de gewrichten. Dit effect kan
duren enkele maanden na de aanbevolen behandeling cyclus van
intra-articulaire injecties.

Aanwijzingen:

Reviscon 1.0% 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 voor hyaluronzuurpreparaten.

Intra-articulaire injecties worden niet aangeraden in gevallen van
aanwezige infecties of huidaandoeningen in de buurt van de injectieplaats
om de kans op het ontwikkelen van septische artritis te voorkomen.

Bijwerkingen:

Na het gebruik van Reviscon 1.0% kunnen patiénten mogelijk plaatselijke
symptomen ervaren in de gewrichten die behandeld worden (pijn,
hittegevoel, roodheid en zwelling). De volgende bijwerkingen zijn
aangegeven voor vergelijkbare producten: milde tot matige gewrichtspijn,
in zeldzame gevallen huiduitslag, 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.

Waar ingen en voor

- Reviscon 1.0% is enkel bedoeld voor eenmalig gebruik. Door hergebruik
van het product ontstaan er mogelijke infectierisico's voor patiénten of
gebruikers.

- Natriumhyaluronaat wordt geproduceerd door bacteriéle fermentatie
en grondig gezuiverd. De arts dient echter rekening te houden met de
immunologische en andere mogelijke risico's die geassocieerd worden
met de injectie van een biologische stof.

- De spuit niet hergebruiken. Door de spuit te hergebruiken ontstaat er
een infectie- en besmettingsgevaar voor de patiént.

- De voorgevulde spuit niet opnieuw steriliseren. De werking zal hierdoor
verminderen.

- Niet gebruiken als de verpakking beschadigd of geopend is.

- Niet gebruiken na de vervaldatum die op de verpakking staat.

- Om overbelasting van de behandelde gewrichten te voorkomen moet
de patiént worden aangeraden om zich 24 uur lang 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 % tijdens de zwangerschap, borstvoeding of bij kinderen
onder de 18 jaar. Gebruik het middel tijdens de zwangerschap en
borstvoeding in overleg met uw arts.

Wisselwerkingen met andere middelen:

Natriumhyaluronaat kan niet in combinatie gebruikt worden met
quaternaire ammoniumverbindinge zoalsbenzalkoniumchloride-oplossingen.
Daarom mogen Reviscon 1.0% 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% 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 wordt. Drie tot
vijf wekelijkse toedieningen. Er kunnen meerdere gewrichten tegelijkertijd
behandeld worden en behandelingscycli kunnen herhaald worden. Om
intra-articulaire infectie te voorkomen mogen er alleen strikt aseptische
injectietechnieken worden toegepast. Het is aan te raden om 5 - 10
minuten een ijszak 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.
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Opslag:

Bewaar de Reviscon 1.0% tussen de 2°C en 25°C. Beschermen
tegen licht en schokken. Niet invriezen.

Symbolen:

Fabrikant

Niet hergebruiken

Niet steriliseren

Gesteriliseerd met stoom (product)

Gesteriliseerd met ethyleenoxide (verpakking)
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Voorzichtig
FS Uit het zonlicht bewaren
f Droog bewaren
@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
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@) Instructions For Use

Reviscon 1.0%
Product:

Reviscon 1.0% viscoelastic sodium hyaluronate solution for intraarticular
injection.

Each product consists of 2.0 ml of viscoelastic solution in a single-use
glass syringe for intraarticular use.

Description:

Reviscon 1.0% is sterile, non-pyrogenic, clear, non-inflammatory, highly
purified sodium hyaluronate of high molecular weight, dissolved in a
buffered physiological saline solution. The highly-purified sodium
hyaluronate is obtained from bacteria by fermentation. Reviscon 1.0%
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.

1.0 ml of Reviscon 1.0% contains 10,0 mg sodium hyaluronate, sodium
chloride, disodium hydrogen phosphate, sodium dihydrogen phosphate
and water for injection.

Reviscon 1.0% has a pH of 6.8 to 7.6 and osmolality of 300 to 350
mOsm/kg, similar to the synovial fluid.

Properties and efficacy:

All synovial joints especially the weight —bearing joints, 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% 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(paracetamol)).

Contraindications:

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

Intraarticular 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%, patients may 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 arthralgia, 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% 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.
- Do not use if package is damaged or opened.

- Do not use after the expiry date printed on the pack.

- 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% in human
pregnancy, lactation and the children under 18 years of age. Administration
during pregnancy and lactation is at the discretion of the doctor.

Ir ion with other

Sodium hyaluronate is incompatible with quaternary ammonium
compounds such as benzalkonium chloride solutions. Therefore,
Reviscon 1.0% 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% 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. Three to five weekly injections are recommended. 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.

1. Twist and pull out 2.Insert and twist the cannula
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Storage:

Store Reviscon 1.0% 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)

Sterilized using ethylene oxide (Packaging)

Consult instructions for use

Caution

Keep away from sunlight

Keep dry

Do not use if package is damaged
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® Notice d’Utilisation

Reviscon 1.0%
Produit:

Reviscon 1.0% Solution viscoélastique de hyaluronate de sodium pour
injection intra-articulaire.

Chaque produit contient 2,0 ml de solution viscoélastique dans une
seringue en verre a usage unique pour une utilisation intra-articulaire.

Description:

Reviscon 1.0% est une solution stérile de hyaluronate de sodium
hautement purifiée et de poids moléculaire élevé, non pyrogene, limpide,
non-inflammatoire, dissoute dans une solution saline physiologique
tamponnée. Le hyaluronate de sodium hautement purifie est obtenu a
partir de fermentation bactérienne. Reviscon 1.0% est un produit destiné
au soulagement de la douleur et de la raideur de I'articulation du genou
et d'autres articulations synoviales chez les patients présentant des
altérations dégénératives et traumatiques de I'articulation synoviale.

1,0 ml of Reviscon 1.0% contient 10,0 mg de hyaluronate de sodium,
de chlorure de sodium, de phosphate disodique, de dihydrogénophosphate
de sodium et d’eau pour injection.

Reviscon 1.0% a un pH compris entre 6,8 et 76 et une osmolalité
comprise entre 300 et 350 mOsm/ kg, semblable au liquide synovial

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 atteints de maladie dégénérative des articulations (ostéo-arthrite),
la viscoélasticité du liquide synovial est compromise de fagon significative,
ce qui cause expose l'articulation a des contraintes mécaniques, ainsi
qu'a une hausse considérable de la dégradation du cartilage articulaire,
entrainant un mouvement limité et douloureux de larticulation.
Ladministration intra-articulaire de hyaluronate de sodium de haute
pureté, qui présente de tres bonnes propriétés viscoélastiques, peut
améliorer la qualité de lubrification de I'articulation. Les propriétés
lubrifiantes et absorbantes de ce produit permettent de réduire la douleur
et d'améliorer la mobilité de I'articulation. Cet effet peut durer pendant
plusieurs mois apres le cycle de traitement recommandé des injections
intra-articulaires.

Indications:

Reviscon 1.0% est indiqué dans le traitement des douleurs liées a
I'ostéo-arthrite (OA) du genou chez les patients chez qui le traitement
conservateur non pharmacologique et les antalgiques simples (p. ex.
'acétaminophene (paracétamol)) n'ont pas apporté de résultats positifs.

Contre-indications:

Ne pas administrer aux patients présentant une hypersensibilité aux
préparations a base de hyaluronate.

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

Effets secondaires:

Aprés I'utilisation de la solution Reviscon 1.0%, les patients peuvent
souffrir de symptomes localisés dans l'articulation traitée (douleur,
sensation de chaleur, rougeur et gonflement). Les effets indésirables
suivants ont été rapportés pour des produits similaires : arthralgie légére
ou modérée ; éruptions cutanées, épanchements aseptiques de
I'articulation, prurit et crampes musculaires dans de rares cas. D’autres
effets indésirables ont été observés dans des cas trés rares, notamment
: réactions allergiques, choc anaphylactique, hémarthrose, phlébite,
pseudosepsie, réaction inflammatoire aigué sévere (SAIR), rhinopharyngite,
raideur articulaire, tendinite, bursite, fievre et myalgies.

Mise en garde et précaution:

- Reviscon 1.0% est destiné a un usage unique. La réutilisation du produit
crée un risque d’infection pour les patients ou pour les utilisateurs.

- 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 a l'injection de toute substance biologique.

- Ne pas rédutiliser la seringue. Toute utilisation répétée de la seringue
comporte un risque de contamination et d’infection du patient.

- Ne pas re-stériliser la seringue pré-remplie. Cela pourrait compromettre
la performance.

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

- Ne pas utiliser apres la date de péremption imprimée sur 'emballage.

- 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 apres chaque injection.

- Jetez la seringue et la canule conformément aux régles médicales
reconnues et aux exigences nationales, locales et institutionnelles
applicables.

- Il nexiste pas de preuve concernant I'utilisation stire de Reviscon 1.0%
chez la femme enceinte, chez la femme allaitante et chez I'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 % 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% doit uniquement étre utilisé par un médecin pour injection
intra-articulaire. Utilisez une seringue de taille appropriée (calibre 19 a
20 recommandé) et dont la longueur dépend de I'articulation a traiter.
Trois & cing injections hebdomadaires sont recommandées. 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 aseptique
rigoureuse. Il est recommandé 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 I'articulation concernée.

2. Insérer et tourner la canule
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Stockage:

Conservez Reviscon 1.0% a une température comprise entre 2°C et
25°C, et a I'abri de la lumiere et des chocs. Ne pas congeler.

Symboles:

u Fabricant

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Stérilisation par vapeur (produit)

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene (emballage)

Consulter la notice d'utilisation

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

Conserver au sec
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) Gebrauchsanweisung

Reviscon %1.0
Produkt:

Reviscon 1.0% viskoelastische Natriumhyaluronatlésung fiir intraartikulére
Injektion.

Jedes Produkt enthdlt 2,0 ml viskoelastische Losung in einer
Einmal-Glasspritze zur intraartikularen Anwendung.

Beschreibung:

Reviscon 1.0% ist steriles, pyrogenfreies, klares, nicht-entziindliches,
hochgereinigtes Natriumhyaluronat mit hohem Molekulargewicht und
aufgelost in einer gepufferten physiologischen Kochsalzl6sung. Das
hochgereinigte Natriumhyaluronat wird aus Bakterienkulturen durch
Fermentation erhalten. Reviscon 1.0% ist ein Produkt zur Linderung
von Schmerzen und Steifheit des Kniegelenks sowie echten Gelenken
(Diarthrosen) bei Patienten mit degenerativen und traumatischen
Verénderungen in den Diarthrosen.

1,0 ml Reviscon 1.0% enthélt 10,0 mg Natriumhyaluronat, Natriumchlorid,
Dinatriumhydrogenphosphat, Natriumdihydrogenphosphat und Wasser
far Injektion.

Reviscon 1.0% hat einen pH-Wert von 6,8 bis 7,6 und eine Osmolalitat
von 300 bis 350 mOsm/kg, ahnlich der Synovia (Gelenkschmiere).

Eigenschaften und Wirksamkeit:

Alle Diarthrosen, vor allem die gewichtstragenden Gelenke, enthalten
viskoelastisches Natriumhyaluronat. Diese Substanz hat schmierende
und stoBdampfende Eigenschaften fiir eine normale und schmerzfreie
Bewegung dieser Gelenke. Bei Patienten mit degenerativen
Gelenkerkrankungen (Osteoarthritis) fiihrt die Beeintrachtigung der
Viskoelastizitat der Synovia zu einer stark erhohten mechanischen
Belastung des Gelenks und dem Abbau des Gelenkknorpels, was
wiederum eine eingeschrankte und schmerzhafte Bewegungsféahigkeit
des Gelenks zur Folge hat.  Durch die intraartikulare Verabreichung
von hochreinem Natriumhyaluronat, das sehr gute viskoelastische
Eigenschaften besitzt, kann die Qualitdt der Gelenkschmierung
verbessern. Die schmierenden und stoBdampfenden Eigenschaften
des Produktes verringern die Schmerzen und verbessern die Beweglichkeit
der Gelenke. Dieser Effekt kann fiir mehrere Monate nach der empfohlenen
Behandlungszyklus intraartikulare Injektionen dauern.

Indikationen:

Reviscon 1.0% 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
Analgetika (z.B. Paracetamol (Acetaminophen)) angesprochen haben.

Kontraindikationen:

Bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronat-Préparate
darf das Produkt nicht angewendet werden.

Intraartikulére Injektionen sind bei vorliegenden Infektionen oder
Hauterkrankungen im Bereich um die Injektionsstelle kontraindiziert,

um die potentielle Entwicklung einer septischen Arthritis zu reduzieren.

Nebenwirkungen:

Nach der Anwendung von Reviscon 1.0% kénnen sich bei Patienten
lokale Symptome im behandelten Gelenk einstellen (Schmerzen,
Warmegefiihl, Rétung und Schwellung). Die folgenden Nebenwirkungen
wurden im Zusammenhang mit ahnlichen Produkten dokumentiert:
leichte oder mittelschwere Arthralgie, in seltenen Fallen Hautausschlag,
aseptische Gelenkergiisse, Juckreiz und Muskelkrampfe. Weitere
Nebenwirkungen wurden in sehr seltenen Fallen beobachtet: allergische
Reaktionen, anaphylaktischer Schock, Hamarthrose, Venenentziindungen,
Pseudosepsis, schwere akute Entziindungsreaktion (SAIR), Nasopharyngitis,
Gelenksteife, Sehnenscheidenentziindungen, Schleimbeutelentziindung,
Fieber und Muskelschmerzen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen:

- Reviscon 1.0% ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Wiederverwendung des Produkts stellt ein potentielles Infektionsrisiko
fur Patienten oder Anwender dar.

- Natriumhyaluronat wird durch bakterielle Fermentation hergestellt und
rigoros gereinigt. Der Arzt sollte jedoch die immunologischen und andere
potentielle Risiken beachten, die mit einer Injektion von biologischen
Material verbunden sind.

- Die Spritze darf nicht wieder verwendet werden. Eine wiederholte
Verwendung der Spritze birgt fir den Patienten ein Kontaminations-
und Infektionsrisiko.

- Die Fertigspritze darf nicht erneut sterilisiert werden. Das Leistungsverhalten
wird dadurch beeintrachtigt.

- Verwenden Sie keine beschadigte oder gedffnete Verpackung.

- Verwenden Sie keine Verpackungen nach Ablauf des Verfallsdatums.

- 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 geméaf geltenden nationalen, értlichen und
institutionellen Richtlinien.

- Es gibt keine Befunde in Bezug auf die Sicherheit von Reviscon 1.0%
wahrend der Schwangerschaft, Stillzeit und fur 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-Losungen. Daher diirfen Reviscon 1.0%
Fertigspritzen nie mit chirurgischen Instrumenten in Kontakt kommen,
die mit diesen Lésungen gesplilt wurden.

Dosierung und Verabreichung:

FUR DIE INTRAARTIKULARE INJEKTION. NUR FUR DIE EINMALIGE
ANWENDUNG.

Reviscon 1.0% fr die intraartikulére Injektion darf nur von einem Arzt
verabreicht werden. Die geeignete GroBe der Injektionsnadel (empfohlen
werden 19 bis 20 Gauge) und eine Nadelldnge in Abhéngigkeit zum
behandelnden Gelenk ist zu verwenden. Drei bis finf wochentliche
Injektionen empfohlen. Mehrere Gelenke kdnnen gleichzeitig behandelt
und die Behandlungszyklen kdnnen wiederholt werden. Zur Vermeidung
einer intraartikuldren Infektion muss eine strenge aseptische Injektionstechnik
angewendet werden. Es wird empfohlen, dass das zu behandelnde
Gelenk fir 5 bis 10 Minuten mit einen Eisbeutel gekihlt wird, um
Schmerzen und Schwellungen zu vermeiden. Im Fall, dass sich ein
Erguss bildet, der von starken Schmerzen begleitet wird, muss die
Flussigkeit aus dem betroffenen Gelenk entfernt werden.

2. Die Kaniile einsetzen und

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

Lagerung:

Reviscon 1.0% 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)

Mit Ethylenoxid sterilisiert (Verpackung)

Dﬂ Gebrauchsanweisung beachten

Vorsicht
FS Vor Sonnenlicht schiitzen
f Trocken aufbewahren
@ Verwenden Sie keine beschadigten Packungen

M Hersteller

VSY Biotechnology BV
Strawinskylaan 1143, 1077 XX Amsterdam - The Netherlands
info@vsybiotechnology.com www.vsybiotechnology.com

Kullanma Talimati

Reviscon %1.0
Uriin:

Reviscon %1.0 intraartikiiler enjeksiyon icin viskoelastik sodyum
hiyallronat ¢ozeltisi

Ambalaj icerisinde intraartikiler kullanima uygun, tek kullanimlik cam
siringada 2,0 ml viskoelastik ¢ozelti bulunmaktadir.

Tanim:

Reviscon %1.0, steril, apirojen, berrak, non-enflamatuar, fizyolojik salin
cozeltisi icinde yliksek oranda saflastirnimis, yliksek molekuler agirlikl
bir sodyum hiyallironat ¢ozeltisidir. Yiksek safliktaki sodyum hiyaltironat
fermentasyon yoluyla bakterilerden elde edilmistir.

Reviscon %1.0, hastalarin dizlerindeki ve dejeneratif ve travmatik
degisiklikler gorilen diger sinoviyal eklemlerindeki sertlik ve agriyi
hafifletmek igin kullanilan bir Grindr.

1.0 ml Reviscon %1.0 10.0 mg sodyum hiyaliironat, sodyum kloriir,
disodyum hidrojen fosfat, sodyum dihidrojen fosfat ve enjeksiyonluk su
icermektedir.

Reviscon %1.0, sinoviyal siviya benzer olarak 6.8-7.6 arasi pH degerine
ve 300-350 mOsm/ kg ozmolaliteye sahiptir.

Ozellikler ve etkililik:

Tum sinovyal eklemlerde, ézellikle agirlik tasiyan eklemlerde, viskoelastik
sodyum hiyaliironat bulunmaktadir. Bu maddenin, eklemlerin normal
ve agrisiz olarak hareketine imkan saglayan, kaydirici ve sok emici
ozellikleri vardir. Dejeneratif eklem hastalarinda (osteoartrit) sinoviyal
sivinin viskoelastikligi buytik él¢tide bozulur, bu durum eklem tizerindeki
baskinin artmasina ve eklem kikirdaginin bozulmasina, dolayisiyla
eklem hareketlerinin sinirlanmasina ve agriya yol acar. Viskoelastik
6zellikleri ok iyi olan yiksek safliktaki sodyum hiyaliironatin intraartikiler
olarak uygulanmasi eklem kayganhgi kalitesini iyilestirebilir. Urlintn
kaydiricilik ve sok emicilik 6zellikleri agriyr azaltir ve eklem mobilitesini
iyilestirir. Bu etki, onerilen tedavi déngust takiben birka¢ ay devam
edebilir.

Endikasyonlar:

Reviscon %1.0 farmakolojik olmayan konservatif tedavi ve basit
analjeziklere (6rn. Asetaminofen (parasetamol)) yeterince yanit veremeyen
osteoartrit (OA) hastalarinda diz agrisinda endikedir.

Kontrendikasyonlar:

Hiyalironat preparatlarina asin duyarlihdi oldugu bilinen hastalara
uygulamayiniz.

intraartikiiler enjeksiyonlar, septik artrit gelistirme potansiyelini azaltmak
icin enjeksiyon yerinde enfeksiyon veya deri hastaliklar olmasi durumunda
kontrendikedir.

Yan Etkiler:

Reviscon %1.0 kullaniminin ardindan hastalarda tedavi edilen eklemde
yerel semptomlar (agr, isi hissi, kizariklik ve sislik) gorilebilir. Benzer
Urtinlerde su yan etkiler rapor edilmistir: Hafif veya orta siddette eklem
agnisi, nadiren deride tahris, aseptik eklem eflizyonlar, kasinti ve kas
kramplar. Cok nadir durumlarda goérilen diger yan etkiler: alerjik
reaksiyonlar, anafilaktik sok, eklem ici kanama, filibit, psédosepsis,
siddetli akut enflamatuar reaksiyon (SAIR), nazofarenijit, eklem sertligi,
tendonit, bursit, yliksek ates ve kas agrisi (miyalji).

Uyarilar ve Onlemler:

- Reviscon %1.0 yalnizca tek kullanimliktir. Uriintin tekrar kullaniimasi
hasta veya kullanicilar igin potansiyel enfeksiyon riski yaratmaktadir.

- Sodyum hiyallironat bakteriyel fermantasyonla tretilir ve dikkatli bir
bicimde saflastirilir. Fakat doktor herhangi bir biyolojik madde enjeksiyonuyla
iligkilendirilebilecek immdinolojik ve diger potansiyel riskleri g6z énlinde
bulundurmalidir.

- Sinngay! tekrar kullanmayiniz. Sinnganin tekrar kullaniimasi hastada
kontaminasyon ve enfeksiyon riski tagimaktadir.

- Uriin igeren siringay tekrar sterilize etmeyiniz. Performansi bozulur.
- Ambalaj hasarliysa veya agiimigsa kullanmayiniz.

- Paketin tizerindeki son kullanma tarihi gegmisse kullanmayiniz.
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- Tedavi edilen eklemlerde asiri kullanimdan kaginmak adina hastalarin
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 kanull imha ediniz.

- Reviscon %1.0’nin gebelik, emzirme dénemi ve 18 yas alti cocuklarin
guvenligi acisindan tehlike tagidigina dair herhangi bir kanit bulunmamaktadir.
Gebelik ve emzirme déneminde yapilacak uygulama doktorun
inisiyatifindedir.

Diger ajanlarla etkilesim:

Sodyum hiyaltronat, benzalkonyum klorir ¢ozeltileri gibi kuaterner
amonyum bilesikleri ile gecimsizdir. Bu nedenle, Reviscon %1.0
kullanima hazir siringalar bu ¢ozeltilerle yilkanmis cerrahi aletlerle asla
temas etmemelidir.

Dozaj ve Uygulama:

INTRAARTIKULER ENJEKSIYON iGiNDIR. YALNIZCA TEK
KULLANIMLIKTIR.

Reviscon %1.0 yalnizca doktor tarafindan intraartikiler enjeksiyon igin
kullaniimalidir. Tedavi edilecek ekleme bagli olarak uygun biyukliikte
(19 ila 20 gauge onerilir) ve uzunlukta igne kullaniniz. Haftada bir
enjeksiyon olmak tizere, 3 ya da 5 enjeksiyon uygulamasi dnerilmektedir.
Ayni anda birden fazla eklem tedavi edilebilir ve tedavi dongusu tekrar
edilebilir. Intraartikiler enfeksiyondan kaginmak adina titiz aseptik
enjeksiyon teknigi uygulanmalidir. Agri ve sisligi 6nlemek igin tedavi
edilen eklemin (izerine 5-10 dakika buz torbasi konulmasi tavsiye
edilmektedir. Siddetli agri esliginde eflizyon gérilmesi durumunda sivi
etkilenen eklemden cikariimalidir.

1. Déndlrerek ¢ikartiniz
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YANLIS! DOGRU!

(Back stop boslugu 6n
tarafta oldugu icin)

2.Kanulu déndurerek yerlestiriniz

(Back stop boslugu arka
tarafta oldugu icin)

Saklama:

Reviscon %1.0, 2°C ile 25°C arasinda saklanmalidir. Isik ve
darbelerden koruyunuz. Dondurmayiniz.

Semboller:

u Uretici

® Tek Kullanimlik

@ Tekrar steril etmeyiniz

Buharli otoklav ile steril edilmistir (Uriin)

Etilen oksit ile steril edilmistir (Ambalaj)

Kullanma talimatina bagvurunuz

Dikkat
S Giinesten uzak yerde saklayiniz
T Kuru yerde muhafaza ediniz
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz

M Uretici
VSY Biotechnology BV

Strawinskylaan 1143, 1077 XX Amsterdam - The Netherlands
info@vsybiotechnology.com www.vsybiotechnology.com
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D) Instrucciones de uso

Reviscon 1.0%
Producto:

Reviscon 1.0% es una disolucién de hialuronato de sodio viscoelds-
tica para inyecciones intrarticulares.

Cada producto consta de 2,0 ml de disolucién viscoelastica en una

jeringuilla de vidrio de un solo uso y esté destinado al uso intrarticular.

Descripcion:

Reviscon 1.0% esta formado por hialuronato de sodio de alto peso
molecular muy purificado, no inflamable, transparente, apirégeno y
estéril, disuelto en una solucién salina fisiolégica amortiguadora. El
hialuronato de sodio muy purificado se obtiene de las bacterias
mediante fermentacién. Reviscon 1.0% es un producto concebido
para aliviar el dolor y la rigidez de la articulacion de la rodilla y de otras
articulaciones sinoviales en pacientes que padezcan cambios
degenerativos y trauméticos en las articulaciones sinoviales.

1,0 ml de Reviscon 1.0% contiene 10,0 mg de hialuronato de sodio,
cloruro sddico, hidrogenofosfato disédico, dihidrogenofosfato sddico y
agua para la inyeccion.

Reviscon 1.0% presenta un pH de 6,8 a 7,6 y una osmolalidad de 300
a 350 mOsm/kg, similar a la del liquido sinovial.

Propiedades y eficacia:

Todas las articulaciones sinoviales, especialmente las articulaciones
que soportan carga, contienen hialuronato de sodio viscoeldstico.
Esta sustancia tiene propiedades lubricantes y absorbe los golpes, lo
que permite a dichas articulaciones moverse con normalidad y sin
dolor. En pacientes con enfermedades articulares degenerativas
(artrosis), la viscoelasticidad del liquido sinovial empeora significati-
vamente, lo que ocasiona tensién mecanica en la articulacion, la
rotura del cartilago articular y, por tanto, un aumento progresivo del
dolor y la limitacion del movimiento de la articulacién. La
administracién intrarticular de hialuronato de sodio muy puro, que
posee unas propiedades viscoelasticas muy buenas, puede mejorar
la calidad de la lubricacién de la articulacién. Las propiedades
lubricantes y la capacidad para absorber golpes de este producto
reducen el dolor y mejoran la movilidad de la articulacién. Este efecto
puede durar varios meses siguientes ciclo de tratamiento
recomendada de inyecciones intraarticulares.

Indicaciones:

Reviscon 1.0% esta indicado para el tratamiento del dolor de la
gonartrosis en pacientes que no han respondido de forma adecuada
a tratamientos no farmacoldgicos conservadores o a analgésicos
sencillos (por ejemplo, paracetamol).

Contraindicaciones:

No debe administrarse a pacientes con hipersensibilidad conocida a
los preparados de hialuronato.

A fin de reducir la posibilidad de padecer artritis piégena, las
inyecciones intrarticulares estan contraindicadas en casos de
infecciones o enfermedades cutdneas presentes en la zona donde se
realizard la inyeccion.

Efectos secundarios:

Tras el uso de Reviscon 1.0%, es posible que los pacientes
experimenten sintomas locales en la articulacion tratada (dolor,
sensacion de calor, enrojecimiento e hinchazon). En el caso de
productos similares, se han documentado los siguientes episodios
adversos: artralgia leve o moderada y, en ocasiones poco frecuentes,
exantemas, derrames articulares asépticos, prurito y calambres
musculares. En ocasiones muy poco frecuentes, se han observado
otros  episodios adversos: reacciones alérgicas, choques
anafilacticos, hemartros, flebitis, seudosepticemia, reaccion
inflamatoria aguda grave, rinofaringitis, rigidez articular, tendinitis,
bursitis, fiebre y mialgia.

Advertencias y precauciones:

- Reviscon 1.0% esta disefiado para un solo uso. La reutilizacion del
producto comporta posibles riesgos de infeccion para los pacientes o
usuarios.

- El hialuronato de sodio se obtiene mediante fermentacion bacteriana
y se purifica rigurosamente. Sin embargo, el médico debe tener en
cuenta los riesgos inmunolégicos y de otro tipo que pueden estar
asociados con la inyeccién de cualquier sustancia bioldgica.

- No debe reutilizarse la jeringuilla. El uso repetido de la jeringuilla
comporta un riesgo de contaminacion e infeccion para el paciente.

- No debe reesterilizarse la jeringuilla previamente llenada. De lo
contrario, el rendimiento se vera afectado.

- No debe utilizarse si el paquete esta dafiado o abierto.

- No debe utilizarse después de la fecha de caducidad impresa en el
paquete.

- A fin 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.

- Deshdgase 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%
en embarazadas, en lactantes y en jévenes menores de 18 afios. La
administracién durante el embarazo y la lactancia queda a discrecion
del médico.

con otros prod :

El hialuronato de sodio es incompatible con compuestos de amonio
cuaternarios, como las disoluciones de cloruro de benzalconio. Por
tanto, las jeringuillas previamente llenadas de Reviscon 1.0% nunca
deben entrar en contacto con instrumentos quirdrgicos que se hayan
enjuagado con dichas disoluciones.

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

Reviscon 1.0% 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 recomiendan tres a cinco
inyecciones semanales. 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 articulacién tratada
durante un periodo de entre 5y 10 minutos. En caso de que se produzca
un derrame acompaiiado de dolor grave, se debe extraer el liquido de
la articulacion afectada.

INCORRECTO!

(Apertura de barrera en
la parte frontal)

CORRECTO!
(Apertura de barrera en
la parte posterior)

Almacenamiento:

Reviscon 1.0% debe almacenarse entre 2 °C y 25 °C. Protéjalo de
laluz y los golpes. No debe congelarse.

Simbolos:

“ Fabricante

No volver a utilizar

No volver a esterilizar

Esterilizado con vapor (de productos)

Esterilizado con 6xido de etileno (Envase)

Consultar las instrucciones de uso

Precaucion

Mantener alejado de la Iuz solar

Mantener seco

No utilizar si el envase esta deformado

“ Fabricante

VSY Biotechnology BV
Strawinskylaan 1143, 1077 XX Amsterdam - The Netherlands
info@vsybiotechnology.com www.vsybiotechnology.com

@in) Istruzioni per I'uso

Reviscon 1.0%
Prodotto:

Reviscon 1.0% soluzione viscoelastica di ialuronato di sodio per
iniezioni intrarticolari.

Ciasc_u_n prodotto contiene 2,0 ml di soluzione viscoelastica fornita in
una siringa di vetro monouso per uso intrarticolare.

Descrizione:

Reviscon 1.0% € 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 purificato e ottenuto per fermentazione
batterica. Reviscon 1.0% & un prodotto per alleviare dolore e rigidita
del ginocchio e di altre articolazioni sinoviali in pazienti affetti da
alterazioni degenerative e traumatiche dell'articolazione sinoviale.

1,0 ml di Reviscon 1.0% contiene 10,0 mg di ialuronato di sodio,
cloruro di sodio, idrogenofosfato di disodio, diidrogenofosfato di sodio
e acqua per iniezione.

Reviscon 1.0% ha un pH compreso tra 6,8 e 7,6 e un'osmolalita
compresa tra 300 e 350 mOsm/kg, simile al liquido sinoviale.

Proprieta ed efficacia:

Tutte le articolazioni sinoviali, soprattutto le articolazioni portanti,
contengono ialuronato di sodio viscoelastico. Questa sostanza ha
proprieta lubrificanti ed ammortizzanti, che permettono il movimento
normale e indolore delle articolazioni. In pazienti affetti da malattie
degenerative delle articolazioni (osteoartrite), la viscoelasticita del
liquido sinoidale risulta notevolmente ridotta. Cid determina un
aumento considerevole del carico meccanico sull'articolazione, con
progressiva distruzione della cartilagine articolare, causando una
mobilita articolare ridotta e accompagnata da dolore. Mediante la
somministrazione intrarticolare di ialuronato di sodio altamente
purificato, caratterizzato da oftime proprieta viscoelastiche, &
possibile ottenere un miglioramento qualitativo della lubrificazione
delle articolazioni. Le proprieta lubrificanti e ammortizzanti di questo
prodotto alleviano il dolore e migliorano la mobilita articolare. Questo
effetto pud durare per diversi mesi dopo il ciclo di trattamento
raccomandata di iniezioni intra-articolari.

Indicazioni:

Reviscon 1.0% ¢ indicato per il trattamento del dolore nell'osteoartrite
(OA) del ginocchio in pazienti che non hanno risposto adeguata-
mente a terapia conservativa non farmacologica e analgesici semplici
(ad esempio, acetaminofene (paracetamolo)).

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%, possono insorgere sintomi locali
nell'articolazione trattata (dolore, sensazione di calore, arrossamento
e gonfiore). Sono stati riportati i seguenti eventi avversi per prodotti
simili: artralgia lieve o moderata, in rari casi rash cutanei, versamento
articolare asettico, prurito e crampi muscolari. Altri eventi avversi che
sono stati osservati in casi molti rari sono: reazioni allergiche, shock
anafilattico, emartrosi, flebiti, pseudosepsi, reazione infiammatoria
acuta grave (SAIR), nasofaringite, rigidita articolare, tendinite, borsite,
febbre e mialgia.

Avvertenze e precauzioni:

- Reviscon 1.0% & un prodotto esclusivamente monouso. Il riutilizzo
del prodotto crea potenziali rischi di infezione per pazienti o utenti.

- Lo ialuronato di sodio & prodotto per fermentazione batterica ed e
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 del paziente.

- Non risterilizzare la siringa preriempita. Le prestazioni verrebbero
compromesse.

- Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

- Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.

- Per evitare il sovra-affaticamento delle articolazioni trattate, si consiglia
al paziente un relativo riposo (ma non I'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 sicurezza di Reviscon
1.0 % in donne in gravidanza, madri in allatamento e bambini e ragazzi
di eta inferiore ai 18 anni. La somministrazione durante la gravidanza
e l'allattamento ¢ a discrezione del medico.

Interazione con altri agenti:

Lo ialuronato di sodio & incompatibile con composti di ammonio
quaternario, ad esempio soluzioni di benzalconio cloruro. Pertanto le
siringhe preriempite con Reviscon 1.0% non devono mai venire a contatto
con strumenti chirurgici trattati con queste soluzioni.

Dosaggio e somministrazione:
PER INIEZIONE INTRARTICOLARE. ESCLUSIVAMENTE MONOUSO.

Reviscon 1.0% deve essere utilizzato solo da parte di un medico per
iniezione intrarticolare. Utilizzare un ago di dimensioni e lunghezza
idonee (si consiglia un ago da 19-20 gauge), in base all'articolazione
da trattare. Si consigliano tre a cinque iniezioni settimanali. E possibile
il trattamento contemporaneo di piu 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 posizionare un impacco di ghiaccio per 5-10
minuti sull'articolazione sottoposta a trattamento. In caso di versamento
accompagnato da dolore intenso, il liquido deve essere rimosso
dall'articolazione interessata.

E
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ERRATO!

(I'apertura del fermastantuffo
si trova davanti)

GIUSTO!

('apertura del fermastantuffo
si trova dietro)

Conservazione:

Conservare Reviscon 1.0% 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)

Sterilizzato con ossido di etilene (Imballaggio)

Leggere le istruzioni per 'uso

A Prudenza

ii Tenere lontano dalla luce solare diretta
f Mantenere all'asciutto
@ Non usare se la confezione & danneggiata

M Fabbricante

VSY Biotechnology BV
Strawinskylaan 1143, 1077 XX Amsterdam - The Netherlands
info@vsybiotechnology.com www.vsybiotechnology.com

Instrucoes de Uso

Reviscon 1.0%
Produto:

O Reviscon 1.0% € uma soluc&o viscoelastica de hialuronato de sédio para ad-
ministragdo via injecao intra-articular.

Cadg produto consiste de 2,0 ml de solugao viscoelastica numa seringa
de vidro descartavel para administragao intra-articular.

Descrigao:

O Reviscon 1.0% € uma solucdo estéril de hialuronato de sddio
altamente purificado com alto peso molecular, apirogénica, transparente,
nao-inflamatdria, dissolvida numa solugao salina fisiolégica tamponada.
O hialuronato de sédio altamente purificado é extraido de bactérias
através de fermentacao. O Reviscon 1.0% € um produto para o alivio
da dor e rigidez da articulacao do joelho e outras articulagoes sinoviais
em pacientes com alteragdes da articulacao sinovial degenerativas e
traumaticas.

1,0 ml de Reviscon 1.0% contém 10,0 mg de hialuronato de sédio,
cloreto de sédio, hidrogenofosfato dissédico, dihidrogenofosfato de
sédio e dgua para injecao.

O Reviscon 1.0% tem um pH de 6,8 a 7,6 e osmolalidade de 300 a
350 mOsm/kg, semelhante ao liquido sinovial.

Propriedades e eficacia:

Todas as articulagoes sinoviais, especialmente as articulacdes que
suportam peso, contém hialuronato de sddio viscoeldstico. Esta
substéancia contém propriedades de lubrificacao e absorgdo de choque,
0 que permite as articulagdes um movimento normal e sem dores.
Em pacientes com doenca degenerativa de articulagoes (osteoartrite),
a viscoelasticidade do liquido sinovial esta significativamente reduzida,
causando esforco mecanico na articulagéo, aumentando significativamente
a degradacdo da cartilagem articular, resultando numa limitagao
dolorosa do movimento da articulagéo. A administracao intra-articular
de hialuronato de sédio de alta pureza, que tem excelentes propriedades
viscoeldsticas, pode melhorar a qualidade da lubrificacdo da articulac&o.
As propriedades de lubrificagao e absorcao de choque deste produto
reduzem a dor e melhoram a mobilidade da articulacdo. Este efeito
pode durar varios meses seguintes ciclo de tratamento recomendado
de injecoes intra-articulares.

Indicacoes:

O Reviscon 1.0% ¢ indicado para o tratamento da dor associada a
osteoartrite (OA) do joelho em pacientes que ndo respondem
adequadamente a tratamentos nao farmacoldgicos profilaticos e
analgésicos simples (ex.: acetaminofeno (paracetamol)).

Contraindicacoes:

N&o administrar a pacientes com hipersensibilidade conhecida a
preparagdes de hialuronato.

As injecOes intra-articulares estao contraindicadas em casos de
infecdes ou doengas de pele na drea do local da injecao, como medida
de reducéo do potencial de desenvolvimento de artrite séptica.

Efeitos secundarios:

Apés a utilizagao do Reviscon 1.0%, os pacientes podem ter sintomas
localizados na articulagdo em tratamento (dor, sensacéo de calor,
vermelhidao e inchaco). Os seguintes efeitos adversos foram detetados
na utilizacao de produtos semelhantes: artralgia ligeira ou moderada,
em casos raros erupgao cutanea, efusdes articulares assépticas,
prurido e caimbras musculares. Outros eventos adversos observados
em casos muito raros: reagdes alérgicas, choque anafilatico, hemartrose,
flebite, pseudo-sepsis, reacdo inflamatéria aguda grave (RIAG),
nasofaringite, rigidez articular, tendinite, bursite, febre e mialgia.

Avisos e precaucoes:

- O Reviscon 1.0% destina-se a ser utilizado apenas uma vez. A
reutilizacéo do produto implica o risco de potencial infecao nos pacientes
ou utilizadores.

- O hialuronato de sédio & produzido através de fermentacao bacteriana
e purificacéo rigorosa. No entanto, o médico deve considerar os riscos
imunolégicos, bem como outros potenciais riscos, que podem estar
associados a injecao de qualquer material biolégico.

- Néo reutilizar a seringa. A reutilizagao da seringa implica um risco
de contaminacao e infecédo do paciente.

- N&o voltar a esterilizar a seringa pré-carregada. O desempenho sera
afetado.

- Nao utilizar se a embalagem estiver danificada ou aberta.

- N&o utilizar apés o prazo de validade indicado na embalagem.

- Para evitar a utilizagao excessiva das articulagdes tratadas, os pacientes
devem ser aconselhados a repousar (mas sem imobilizagdo) durante
as 24 horas seguintes a cada injecao.

- Descarte a seringa e canula em conformidade com a préatica médica
e 0s requisitos institucionais, nacionais e locais aplicaveis.

- Nao existem dados relativamente a seguranga do Reviscon 1.0% em
caso de gravidez humana, lactacéo e em criancas menores de 18 anos
de idade. A administragéo durante a gravidez e lactacao fica ao critério
do médic.

Interagcdo com outros agentes:

O hialuronato de sédio é incompativel com compostos de aménio
quaternario tais como solugdes de cloreto de benzalconio. Assim, as
seringas pré-carregadas com Reviscon 1.0% nunca devem entrar em
contacto com instrumentos cirdrgicos lavados com essas solugdes.

Posologia e modo de administragdo:
PARA INJECAO INTRA-ARTICULAR. UTILIZAR APENAS UMA VEZ.

O Reviscon 1.0% 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 articulagao a ser tratada. Trés a
cinco injeccdes semanais sdo recomendados. Algumas articulagdes
podem ser tratadas simultaneamente e podem repetir-se os ciclos de
tratamento. Devera ser utilizada uma técnica de injecdo asséptica
rigorosa para evitar uma infecdo intra-articular. Recomendamos a
aplicacdo de gelo na articulagdo em tratamento durante 5-10 minutos
para evitar a dor e o inchago. Em caso de efusdo acompanhada de dor
intensa, o fluido deve ser removido da articulacdo afetada.
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ERRADO!
(Abertura do émbolo frente)

CORRETO!
(Abertura do émbolo atras)

Armazenamento:

Armazenar o Reviscon 1.0% entre 2°C e 25°C. Proteger da luz e
de choques. Nao congelar.

Simbolos:

Fabricante

Néo reutilizar

Néo reesterilizar

Esterilizado com uso de vapor (Produto)

Esterilizado com ¢xido de etileno (Embalagem)

Consultar as instrugoes de uso

Atengao

Manter longe de luz solar

Manter seco

@ > % P> R

Nao usar se a embalagem estiver danificada

N Fabricante

VSY Biotechnology BV
Strawinskylaan 1143, 1077 XX Amsterdam - The Netherlands
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MHCTPYyKLUA MO NPUMEHEHUIO

Reviscon 1.0%
Mpenapar:

Reviscon 1.0% — 3T0 BA3KO3NACTUYHbIV PACTBOP r1aslypoHaTa HaTpuA
[UNA BHYTPUCYCTaBHbIX MHBEKLIIA.

B Kaxablil KOMNNEKT BXOAWT OAHOPA30BbIN CTEKNAHHbIA WNpuL,
3an0MHeHHbIN 2,0 M BA3KO3NACTUHHOTO PACcTBOPA ANA BHYTPUCYCTABHBIX
VHBEKLNIA.

OnucaHue:

Reviscon 1.0% — CTepWIbHbIA, anUpOreHHbIA, He BbI3bIBAIOWNIA
BOCMNaneHni, Npo3paqHblil BbICOKOOYMLUEHHbIN TManypoHaT HaTpua
C BbICOKMM MOMNEKYNAPHbIM BECOM, PacTBOPEHHbIN B BGydepHOM
chranonornieckom pacTeope. [ManypoHaT HaTpyA BbICOKOW O4NCTKM
rionyyatoT nytem 6akTepuanbHoi hepmeHTaumu. Mpenapat Reviscon
1.0% ucnonb3yeTtca AnA ocnabneHnaA 6011 ¥ PUrnAHOCTU B KONIEHHOM
1 [Ipyrux cyctaBax y nalUeHTOB C AereHepaT BHbIMM U TpaBMaTU4eCcKUMi
VN3MEHEHNAMI CUHOBMAIbHbIX CyCTABOB.

1,0 mn npenapata Reviscon 1.0% coaepxut 10,0 Mr ruanypoHarta
HaTpWA, XNOPUA HAaTPUA, MOHOTMAPOOCHAT HaTpUA, Aurnapoocdar
HaTpuAa 1 Bo4y ANA UHBEKUUU.

KucnotHocTb pH npenapara Reviscon 1.0% HaxoauTcA B npeaenax
6,8-7,6, ocmonAnbHOCTL cocTasnAeT 300-350 MOCMOJb/KI, 4TO
MEHTUYHO CMHOBUAIIbHOM KMAKOCTU.

CgoiicTBa U 3¢h(heKTUBHOCTb:

Bce CMHOBMambHbIE CYCTaBbl, @8 0COGEHHO OMOPHbIE CYCTaBbl, CoAepXaT
BA3KOANACTUYHBIN FManypoHaT HaTpuA. 3To BellecTBO obnajaeT
CBOVCTBaMM CMa3KW, a TaKxke NorsoLlaeT yaaphbl, 4To obecneynsaeT
HopmManbHoe 6e360Me3HeHHOe BUXEHNE CYCTaBoB. Y NaLMeHTOoB C
[leTeHepaTUBHbIMA  3a60NIEBaHNAMKM  CyCTaBOB  (OCTE0apTpuT)
BA3KOJNACTUYHOCTb CUHOBUANBHO XMAKOCTU 3HAYNTENBHO HapyLLEeHa,
YTO BbI3bIBAET MEXaHUHECKOE HarpFXEeHNE B CyCTaBe U pasfioxeHune
CyCTaBHOTO XPALA M NPUBOAUT K GONE3HEHHOMY OrpaHUHeHuio
NOABUXHOCTU. BHyTpuUCycTaBHOe BBEAEHWE ruanypoHara_HaTpuA
BbICOKOI O4YMCTKM C ONTUMabHBIMU BA3KOINTACTUYHbIMI CBONCTBAMM
MOXeT YNyyliMTb Ka4ecTBO CMasku cycTaBa. CBOWCTBa AaHHOrO
npenapara, ofecrneysBalole MOMOLIEHNe YNapoB U CMasKy,
NO3BONAIOT CHU3UTb GOMb 1 YNYHLIUTb MOABXKHOCTb CycTaBa. ATOT
ahheKT MOXeT NMPOAONKaTbCA B TEYEHWe HECKONbKWUX MecALEeB
nocne PeKOMeHA0BaHHOTO LKA JIeYEHNA BHYTPUCYCTaBHbIX
UHBEKLMIA.

MokasaHuA:

Mpenapat Reviscon 1.0% HasHavaloT npu 6onNAX ANA NeveHuA
octeoapTpuTa (OA) KONEHHOTo CycTaBa y TeX NauWeHToB, NieYeHne
KOTOPbIX METOJaMM1 KOHCEPBATUBHOW HethapMakonorMyeckomn Tepanim,
a TaK>Ke NpoCThIMW aHasbreTkamm (Hanpumep, aleTaMMHO(EeHOM
(napaueTamornom)) okasanochb HeathPeKTUBHbLIM.

I'Ipo‘ruBonOKa:sava:

He BBOAUTE npenapar nauveHTam ¢ MOBbILLEHHOW YyBCTBUTESIbHOCTbIO
K MeAMKaMeHTO3HbIM CpeacTBaM Ha OCHOBE ruanypoHara.

Bo nsbexxaHne pasBuTnA CENTUYECKOro apTpuTa BHYTPUCYCTaBHbIe
MHBEKLMM NPOTMBOMOKAasaHbl B Criy4ae npucyTcTenA VIHC'JEKL[VII/I wnun
3aboneBaHuii KOXu B 0611acTU UHbEKLUN npenapara.

Mo6ou4Hble achheKTbI:

IMpu nony4ernn npenapara Reviscon 1.0% NauMeHTbI MOTYT UCTIBITEIBATH
oKanbHbIe CUMNTOMbI (60b, YyBCTBO >apa, MOKpacHeHue u
pacrnyxaHue) B CycTaBe, B KOTOpbIM Obina cAenaHa WHbeKUWA.
Cnenytolume HexenaresibHble ABNEHUA ObiNi OTMEYEHb! NPY NPUMEHEHNN
noaoGHbIX NpenapartoB: apTpaIrka cnabomn Unm cpeaHen TAXeCTH, B
PEAKUX CIy4anAX — KOXHaA Cblilb, aCENTUHECKMUE CYCTaBHbIE BbINOThI,
3y U MblleYHble Cyoporu. B o4eHb pekunx cryyanx oTmeyanich
crieaytolLMe HexenarenbHble ABMIEHUA: annepriyeckiue peakumm,
aHaPUNaKTUYECKNIA LLIOK, remMapTpo3, (hnebuT, JIOXKHbIA Ccencuc,
TAXEeNble BOCManuTesNbHble peakUun, PUHOApUHIUT, CycTaBHaA
PUrMAHOCTb, TEHAUHWUT, BYPCUT, NUXopaaKa U MbllueyHan 601b.

MpenpocTepexxeHna U Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH:

- MpoaykT Reviscon 1.0% npegHasHaveH TOMbKO [AnA Pa3oBoro
npumeHeHuA. [MOBTOpHOE UMCMONb30OBaHWE MpOAyKTa 4peBaTo
noTeHunanbHbIM PUCKOM I/IHCbMLlI/IpOBaHMH naunMeHToB.

- [ManypoHar HaTp1A NPon3BOAUTCA NyTem 6akTepuansHol hepmeHTaLmm
“ TwaTtenbHO O4uLAeTCA. Tem He meHee Bpay [O/MKEeH y4ecCTb
WMMYyHONorn4yeckue n npoyne noTeHumanbHble PUCKU, KOTOPbIe MOryT
BO3HWKHYTb Npu BBEAEHUN ntoboro 6uonornyeckoro maTtepnana.

- He ncnonbayiTe wnpui noBTopHO. MOBTOPHOE NPUMEHEHME LnpuLia
HeCeT PUCK 3arpA3SHEeHNA U UH(PULUMPOBAHUA NauneHTa.

- He cTepunuayiite npeaBapuTenibHO HamMofHEHHbI Wwnpuy. 310
ocnabuT athheKTUBHOCTL Npenapara.

- He ucnonb3yiite npenapart, eciv ynakoBka 6binia OTKpbITa UK
noBpex/eHa.

-He I/ICI'IOJ'Lb3yl7ITe npenapar nocne Aatbl UICTEYEHNA CPOKa rogHOCTH,
YKa3aHHOWN Ha ynakoBke

- Bo usbexxaHue YpeamepHoOii Harpysku Ha CycTaBbl, B KOTOpble
BBOAMTCA rnpenapat, nauneHtam pekoMeHayeTcA OTHOCUTENbHbIV
MOKOWN (HO He HEernoABMXHOCTb) B TeYEHWe 24 HacoB nocne Kaxaomn
WHBEKUMK.

- YTUnuaupyiTe WnNpuL v Urny B COOTBETCTBUM C NPUHATOMN MEAULIMHCKON
MPaKTUKOW, MPUMEHNMbIMI FOCYAaPCTBEHHBIMM 11 MECTHBIMI 3aKOHaMK,
a Takxe TpeﬁOBaHMHMM MeAULUMNHCKOro y4pexaeHua.

- [HaHHble, Kacarowweca 6e30MacHOCTU MPUMEHeHUs npenapata
Reviscon 1.0% Bo BpemA 6epeMeHHOCTH, B Nepyoz, KOPMIEHUA rpyabio,
a TaKxe feTbMn 10 18 neT, oTcyTCTBYIOT. LlenecoobpasHocTb BBeASHNA
npenapara nauneHTKam Bo BpeMA 6EPEMEHHOCTM 1 B NEpUO/A KOPMITEHUA
rpyabio OMPeAenAeTCA BPaioM.

BsaumopeWncTeme ¢ ApyrumMu BellecTsamm:

ManypoHart HaTp1A HECOBMECTUM C TakUMU COEMHEHNAMM aMMOHMA,
Kak pacTBopbl Xnopuaa 6eH3ankoHua. Mo 3Toi NpyuyuHe, WNpULbI,
npeaBapuTenbHO HanonHeHHbIe npenapatom Reviscon 1.0%, He A0MXHbI
BCTYNaTh B KOHTAKT C XUPYPruieCKUMIU MHCTPYMEHTaMM, MPOMbITLIMA
B TaKux pacTBOpax.

Cnocob BBeAeHUA 1 AO3UPOBKa:

[IN1A BHYTPUCYCTABHbIX MUHBEKLIMA. TONBKO AJ1A OJHOPA30BOIO
NPUMEHEHMA.

Mpenapat Reviscon 1.0% [0MKeH UCNONb30BaTbCA BPAYOM TONMbKO
ANA BHYTPUCYCTaBHbIX MHBbEKLMIA. Micnonb3yinTe urny COOTBETCTBYHOLLEro
pa3mepa (pekomeHnayemblin paamep 19-20) 1 ANWHBI B 3aBUCUMOCTH
oT obpabatbiBaemoro cyctaBa. OT Tpex A0 NATU eXeHeAenbHbIX
VHBEKLUWIA pekoMmeHayeTCcA. OLLHOBpeMeHHO MOXXHO JIe4YNTb HECKOSbKO
CyCTaBOB, a TepaneBTUYeCKne UMK/bl MOXXHO NOBTOPATb. Bo nsbexanue
BHYTPUCYCTaBHOI UH(EKLMM HEOBXOAMMO CTPOro MpUAEPXMBATLCA
METOANKU BbINOMHEHUA UHBbEeKUMN 1 CDﬁﬂlOl:laTb CTepUnbHOCTb. Ha
obpabaTbiBaeMblil CycTaB PEKOMEHAYETCA HanoXUTb ned Ha 5-10
MUH., 4TO6bl NPeaoTBpaTUTL 6011 1 pacnyxaHue. B cnyyae noasneHua
BbINOTA, CONPOBOXAAEMOTO OCTPOM BOMbIO, XXMAKOCTb 13 MOPaXEHHOTO
cycTasa Heo6X0AMMO yaanuTb.
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HEMPABUJIbHO! MPABUJIbHO!
(BbIpe3 cTonopa obpatleH (BbIpe3 cTonopa obpatleH
Brepen) Hasan)
XpaHeHue:

Mpenapat Reviscon 1.0% Heo6x0A1MMO XpaHUTbL Npu TemnepaType
2-25 °C. XpaHnTe B 3alUMLLEHHOM OT CBETa MecTe v He
nonyckaiiTe yaapos. He 3amopaxvsaiiTe.

Cumsonbi:

MpoussoanTenb

He ucnonb3ayiiTe NOBTOPHO

He cTtepunusyiite

CTepunnsoBaHo ¢ nomoLybio napa (MpoaykT)

CTepunmsoBaHo C MOMOLLbIO ATUNEHOKeMAA (YNakoBKa 1 KaHIonA)

CnepyiTe NHCTPYKLWW MO NPUMEHEHUIO

A OCTOPOXHO

F'S Bepeyb OT CONHEuHbIX Ny4eit
-~ XpaHnTb B CyXoM MecTe
@ Ecnu ynakoBKa NOBPeXAeHa, He UCnonbayiiTe ee

“ MpoussoauTens
VSY Biotechnology BV

Strawinskylaan 1143, 1077 XX Amsterdam - The Netherlands
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@ IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTaHHA

Reviscon 1.0%
Mpoaykr:

Reviscon 1.0%, B'A3K0eNacTUYHUA PO34MH rianypoHaTy HaTpilo AnA
BHYTPILUHLOCYrNO60BUX iH'EKLiNA.

KoxeH npoaykT MicTUTb 2.0M1 B’A3KOENACTUHHOMO PO3YMHY B

0[HOPA30BOMY CKITAHOMY LUMPULI AIA BHYTPICYrNOBOBOTO BBEAEHHA.

Onuc:

Reviscon 1.0% cTepunbHUiA, aniporeHHUi, He BUKNIMKAE 3anarneHsb,
Npo30puIA, BUCOKO OYULLEHUI riaflypoHaT HATPil0 3 BUCOKOIO
MOJIEKY/IAPHOIO MaCoI0, PO34nHeHuin B GychepHomy disionorivHomy
PO34nHi. MlanypoHaT HaTpito BUCOKOI O4NCTKI OTPUMYETBLCA LUAAXOM
6akTepianbHol gepmeHTaul'i. Mpenapart Reviscon 1.0% BUKOPUCTOBYETLCA
AnA ocnabneHHA 600 Ta pUrigHOCTi B KONIHHOMY Cyrno6i Ta iHWnX
cyrno6ax nauieHTiB 3 JereHepaTUBHIMM Ta TPAaBMAaTU4HAMM 3MIHAMI
CUHOBIaNbHNX CYr06iB.

1,0 mn npenapary Reviscon 1.0% micTiTb 10,0 Mr rianypoHary HaTpito,
XnopuA HaTpito, Mororiapodocdar HaTpito, aurigpodocdar HaTpilo
Ta BoAy ANA iH'eKUiN.

KucnotHicTb pH npenapaty Reviscon 1.0% 3HaxoauTbeA y Mexxax
6,8-7,6, oCMONAPHICTb cknaaae 300-350 MOCMONIL/KT, LLO iAEHTUYHO
CUHOBIabHIlA PiAVHI.

BnacTtusocTi Ta e(heKTUBHICTb:

Yci cuHoBianbHi_ cyrnobu, ocobnmBo OMOPHI  Cyrnobu, MIiCTATb
B’A3KOENACTUYHUI rianypoHat Hatpito. LiA pe4oBmHa mae BNacTmBoCTi
3Masku, a TakoX MOMMHAE yaapu, LWo 3abesneyye HOpMasnbHWiA
6e36onicHuin  pyx cyrno6iB. Y nauieHTiB 3 AereHepaTMBHUMMU
3aXBOPIOBAHHAMM CYrNo6iB (0CTE0apTpuUT) B'ASKOENaCcTMHHICTL
CUHOBIAJILHOI PiAMHM 3HAYHO MOPYLLIEHa, WO BUKNNKAE 10 MeXaHI4YHOro
Hanpy>eHHA B cyrnobi i po3knagaHHA cyrnoboBoro xpAula, Ta
NpPU3BOAVTL 10 XBOPOBNMBOrO O6MEXEHHA PyXNMBOCTI. BHyTpilubocyrnobose
BBEAEHHA rianypoHaTy HaTpil0 BUCOKOI OYUCTKU 3 OMTUMASbHUMM
B'A3KOENACTU4HMM BJIACTUBOCTAMM MOXE MOKPALMTMI AKICTb 3Ma3KM
cyrno6a. BnactusocTi AaHoro npenapary 3abe3neyytoTb NOrMUHaHHA
yoapiB i 3malllyBaHHA, A03BONAIYM 3HW3UTU GiNb i mokpawmtu
PyXMBICTb cyrnoba. Lien edhekT mMoxXe TpyUBaTW MPOTATOM KiflbKOX
MICAUB NiCIA PEKOMEHA0BAHOTO UMK NiKyBaHHA BHYTPiLIHLOCYII060BIX
iHekuin.

MokasaHHA:

Mpenapat Reviscon 1.0% npuaHayaloTb Npu 60n1AX ANA NiKyBaHHA
octeoapTpuTy (OA) KOniHHOTO cyrnoba y nauieHTiB, NiKkyBaHHA AKUX
MeToAaMN KOHCEepBaTUBHOI HehapMakomoriYHoi Tepanii, a Takox
NpocTUMW  aHasnbreTkamu  (Hanpuknag, — aueTamiHotheHoMm
(napaueTamornom)) BUABMNOCH HeetHEeKTUBHUM.

npOTMBOI‘IOKaSaHMH:

He BBOAUTE npenapar nauveHTam ¢ MOBbILLEHHOW YyBCTBUTESTbHOCTbIO
K MeAMKaMeHTO3HbIM CpeacTBaM Ha OCHOBE ruanypoHara.

Bo nsbexxaHne pasBuTnA CENTUYECKOro apTpuTa BHYTPUCYCTaBHbIe
VHBEKLMM NPOTMBOMOKasaHbl B Clly4ae npucyTcTemA VIHC'JSKL[VII/I wnun
3aboneBaHuii KOXu B 0611aCTU UHbEKLUN npenapara.

Mo6iyHi edekTn:

IMpu nikysaHHA npenapatom Reviscon 1.0% nauieHT MOXyTb Big4vysaTn
NOKabHi cMMATOMY (6irb, BIAYYTTA Xapy, NO4EPBOHIHHA Ta PO3MyXaHHA)
B cyrnobi, B AKUI 6yno 3pobneHo iH'ekLito. HacTynHi HebadxxaHi ABuLa
6yno BiAMiYEHO NpW 3acTocyBaHHI NOAIGHWX Npenaparis: apTpanria
cnabKoi Yu cepeHbOi TAXKOCTI, B PiAKWX BUNAAKaX — WKIPHI BUCUNAHHA,
acenTu4yHi cyrno6osi BuNoTH, cBepbiX Ta M'A30BI cydomu. B ayxe
PiaKuX BUNaaKax BiAMivanvucb HacTynHi HebaxkaHi ABMLLA: anepridHi
peaxuii, aHainakT4HUA WOK, repmaTpos, (nebiT, HecrnpaBXHin
Cencuc, BaxKKI 3anabHi peakLii, PUHOhapUHIT, CyrnoboBa pUrifHiCTb,
TeHAWHIT, BypcuT, NUXomaHka Ta 6inb y M’A3ax.

3acTepe)xeHHA Ta 3axoau 6e3neku:

- MpoaykT Reviscon 1.0% npuaHavyeHnin nuwe AnA OfHOPa30BOro
3aCTOCYBaHHA, NOBTOPHE 3aCTOCYBaHHA NPOAYKTY MOXe NPU3BECTH
[0 iHthiKyBaHHA NaLieHTiB.

- FianypoHart HaTpito BUpobNAETLCA LWNAXOM 6akTepianbHoi hepmeHTaulii
i cTapaHHo o4nLLyeTbCA. OAHaK nikapto cnif BpaxyBaTyt iMyHOOriYHi
Ta iHWi NOTEHLINHI PUSUKN, L0 MOXYTb BUHWUKHYTW MPW BBEAEHHI
6ynb-AKOro GionoriYHoro Marepiasny.

- He BUKOpUCTOBYWTE WINPUL| MOBTOPHO. MOBTOPHE 3acTOCYBaHHA

LUNPULY MOXe NMPU3BECTN A0 3abpyaHEHHA Ta iHPiKyBaHHA NnauieHTa.

- He cTepuniayiiTe HanoBHEHWI LWNPWLI, HE 0CNabUTb ehEKTUBHICTb
npenapary.

- He BukopucTOBYIiTE Npenapar, AKLIO YynakoBKy 6yno BiaKpUTo abo
MOLIKOKEHO.

- He BuKopuCTOBY/TE Npenapat nicnA 3aKiH4eHHA TepMiHy NPMAATHOCTI,
3a3Ha4eHoro Ha ynakosul.

- OnA 3anobiraHHA HaAMIPHOMY HaBaHTaXKEHHIO Ha cyrnobu, B AKi
BBOAMTLCA Mpenapar, nauieHTaMm PeKOMeHAOBaHO A0TPUMYBATUCh
BiIHOCHOTO CMOKOIO (ane He HepyXOoMOCTi) NPOTAroM 24 roaunH nicnA
KOXHOT iH'eKLji.

- LWnpuu Ta ronka yTunisytoTbCA BiAMNOBIAHO A0 NPUAHATOI MeaNYHOT
NPaKTUKM, YUHHWX [IePKaBHUX Ta MICLIEBUX 3aKOHIB | BUMOT MEIM4HOTO
3aknaay.

- BigomocTi, wo crtocyloTbcA 6e3neku 3acTocyBaHHA npenapary
Reviscon 1.0% nia 4ac BariTHOCTi, B nepioa rogyBaHHA rpyabmu, a
TakoX ANA AiTei, AKUM He BUMOBHUNOCH 18 pokiB, BiaCyTHI. [ouinbHICTL
BBEAEHHA npenapary nauieHTkam nia 4ac BariTHOCTi Ta B nepiof
roflyBaHHA rpyAbMU, BUSHAYAETLCA NiKapam.

iA3i pevyol :

FianypoHaT HaTpilo HECyMiCHWA 3 TakUMKU CMONyKami amoHilo, AK
PO34uMHM XyTopuay 6eH3anKoHiA. 3 L€l NPUYMHM LWNpUL, NonepeaHbo
HarnoBHeHi npenapartom Reviscon 1.0% He MOBUHHI KOHTaKTyBaTu 3
XipyPriYHUMY iHCTPYMEHTaMM, NPOMUTUMU B TaKWUX PO3YMHAX.

Cnoci6 BBeAeHHA Ta AO03YBaHHA:

ANA BHYTPIWHBOCYTNIOBOBMX IH'EKLIIA, ULLE AN1A OfHOPA3OBOIO
BUKOPUCTAHHA

Mpenapat Reviscon 1.0% NOBMHEH BUKOPUCTOBYBATUCH flikapem nuiie
[UNA BHYTPILIHBOCYNOBOBMX iH'€KLI. BUKOPUCTOBYIATE oMKy BiANOBIAHOTO
niameTpy (pekomeHAoBaHWiA poamip 19-20) i AOBXWUHN 3anexHO Bia
cyrno6a. PekoMeHA0BaHO Bif TPOX A0 MATU LWOTUXHEBKX iH'EKLN.
ModHa oaHO4acHO fikyBaTy Kinbka cyrno6is i noBTopioBaTit TepaneBTUYHi
umknu. [inA 3anob6iraHHA BHYTPICYrno60oBoi iHdheKLii HeobxiaHO CyBOpO
[OTPUMYBATUCh METOAVNKM 3AINCHEHHA iH'eKLIN Ta cTepunbHOCTI. Ha
cyrnob, B AKWUIA BBOAUTLCA Npenapar, PEKOMEHA0BaHO NMOKNacTu Nij
Ha 5-10 XBUNMH ANA nonepeaXeHHA 6onio Ta posnyxaHHA. B pasi
BUHWUKHEHHA BUMOTY, WO CyNPOBOXYETLCA FOCTPUM Bonem, piauHy 3
ypakeHoro cyrnoba HeobXifHO BUAANUTY.

1. BukpyTutn Ta BUuaanuTm

2. BcTtaBuTh i 3aKpinuTi
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(BUPpI3 cTOMOpPa NOBEPHYTU (BUPpI3 cTOMOpPa NOBEPHYTO
Brnepen) Hasap)
36epiraHHA:

Mpenapart Reviscon 1.0% cnia 36epiratv npy Temnepatypi 2-25°C,
B 3axuLLEHOMY Bif CBiTNa Micli Ta He fonyckaTu yaapis. He
3amMopoXyBaTu.

Cumsonu:

Bupo6Huk

MoBTOPHE BMKOPUCTaHHA 3a60POHEHO

MosTopHa cTepunisallia 3a6opoHeHa

CTepunisoBaHo napoio

CTepunizoBaHo OKCUAOM eTUNeHy

[LoTpumyiTech iHCTpyKLUii

ObepexxHo

BeperTu Bifj COHAYHNX NPOMEHIB

AN
‘T 36epiraTv B CyXxoMmy MicLi

Mpu NOWKOMKEHHI yNaKoBKN BUKOPUCTaHHA 3a60POHEHO

“ Bupo6HuK

VSY Biotechnology BV
Strawinskylaan 1143, 1077 XX Amsterdam - The Netherlands
info@vsybiotechnology.com www.vsybiotechnology.com

(F) Notice d'Utilisation

@ Instructies voor gebruik
@ Instructions For Use
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Sodium Hyaluronate

©F) Gebrauchsanweisung

@ Kullanma Talimati

€s) Instrucciones de uso
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@ VIHCTPYKUMA N0 NPUMEHEHMIO

@ IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHA



