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NEOVISC®/HYALURONAT SODNY ELASTOVISKOZNi ROZTOK PRO INTRAARTIKULARNI INJEKCI

Slozeni: 2 ml sterilniho roztoku obsahuje hyalu ronét sodny, chlorid sodny, hydrogenfosforecnan sodny, dodekahydrdt, bezvody dihydrogenfosforegnan sodny, vodu na injekei. Farmakologické viastnosti: Pipravek NeoVisc® obsahuje hyalurondt sodny, coz je pfirodni
polysacharid slozeny z opakujicich se jednotek N-acefyl D-glukosaminu a glukurondtu sodného. Primérné molekulové hmotnost pripravku NeoVisc® je pfiblizné 1,5 miliond daltond. Prfpravek NeoVisc® md srovnatelné vlast nosti s prirodni kyselinou hyaluronovou, kierd
je pritomna v lidském téle. Diky svym elastoviskdznim vlastnostem md lubrikagni écinek a tvofi v kloubu ochrannou vrstvu, predevsim ve velkych nosnych kloubech (nesoucich véhu) @ umoziivje bezbolestny a pirozeny pohyb. Hyaluronové kyselina je také obsazena
v Zivindch zdsobujicich Kloubni chrupavku. U degenerativnich onemocnéni kloubt, jako je osteoarthritis, se elastoviskozita kyseliny hyaluronové v individudlnich pifpadech zhorSuje a tim i lubrikaéni icinky a schopnost vytvéret ochrannou vrstvu. Dochdzi proto ke snizent
pohyb livosti a objevuje se bolest. Podént pFipravku NeoVisc® nahrazuje nebo dopliiuje poskozenou hyaluronovou ky selinu, kierd se v kloubech normélng vyskytuje. Po 3 (-5 injekcich pripravku NeoVisc® v tydennim infervalu se snizi bolest a zlepsi se pohyblivost. Kyselina
hyaluronové obsazend v prfpravku NeoVisc® vznikd procesem bakferidini fermentace a neobsahuje ptaci proteiny. Terapeutické indikace: Pripravek NeoVisc® slouzi jako docasné néhrada nebo doplnéni synovidlni tekufiny a je zvIdsté vhodny pro pacienty s bolesti
a snizenou pohyblivosti kolennich kloub a ostatnich synovidlnich kloubd, jako jsou klouby ramenni a kycelni. Kontraindikace: NeoVisc® nesmi byt uzivan pacienty s precitlivélosti na nékterou slozku pripravku. Pripravek se nesmi aplikovat, pokud je v misté vpichu infekce
nebo kozni onemocnéni. Varovdni: NeoVisc® nesmi byt podévén intravenézné ale pouze nitrokloubné lékarem, kiery md s touto terapit zkusenosti. Pipravek nepouZivejte u zénétlivych revmatickych onemocnéni, jako je revmatoidni artritida a Bechtérevova nemoc. Pro
uziti pripravkd obsahujicich kyselinu hyaluronovou u téhotnyich Zen nebo v prib&hu laktace neni zatim do statek informaci. Pripravek nesmi byt uchovdvan v do sahu o dohledu dti. Vedlejsi cinky: Po aplikaci pipravku NeoVisc® se nékdy objevuji mistnf nezadouci dcinky,
jako je bolest, pocit horka, zEervendni a ofoky v [éceném kloubu. Takové priz naky jsou véfSinou mirné a prechodné. Silngjsi zanétlivé reakee, podobné jako po aplikaci krystald pyrofosforeénanu sodného, byly pozorovény také pi lébé kyselinou hyaluronovou. Vzcné
se mohou pfi léent kyselinou hyaluronovou vyskytout lokdlni a generalizované reakce z preciflivélosti, jako jsou horecka, zd&Sen, dzkost, edém, kozni reakce, dusnost, palpitace a pokles krevniho tlaku - v ojedinglych pfipadech také zavazng anafylaktickd reakee.
V takovych pripadech e tieba okamsité lébu pripravkem NeoVisc® prerusit a zahdijit nezbytnou neodklad nou symptomatickou lécbu. Podobné jako pfi kazdé jiné intraartikuldrni aplikaci byla v ojedinélych pfipa dech zjisténa septickd artrifida, a fo tehdy, pokud nebyla
dodrzovdna viechna preventivni opatfeni nebo misto vpichu nebylo fédng desinfikovano. Interakce s jinymi léky: Soucasnd léba perordinimi analgetiky a protizanétlivymi léky mize byt pro pa cienta pfinosem. O kompatibilité pri pravku NeoVisc® s jinymi roztoky pro
intraartikuldrni poddni nejsou zatim Zédné informace. Ddvkovani a zpisob poddni: 1 ampulka pFipravku NeoVisc®, ekviva lenini 20 mg hyalurondtu sodnému, se aplikuje do prisluného Kloubu v tyden nich intervalech. Véfinou stai 3 dévky. Pokud je to nezbytné, je
mozné v rémei jedné [écebné kiry aplikovat 5 davek. V zévislosti na klinické odpovadi Ize [écbu pripravkem NeoVisc® opakovat po 6-8 mésicich. Pripravek NeoVisc® roztok pro injekei se must podavat pfi pokojové teploté za sterilnich podminek. Stiikagka k okamzitému
pouziti se vyjme z baleni, odstrani se kryt z uzévéru Luer, nasadi se odpovidaijic sterilnf kanyla (ve likost 18 - 21) a mimé rotacnim pohybem se zaklesne. Pokud je to mozné, je tfeba pred poddnim prfpravku odsdt exsudat. Uchovdvani: Pri teploté 2 - 25 °C. Neuchovavejfe
v mraznicee. Pipravek nesmi byt pouzivén po uply nuti doby pouZitelnosfi vyznacené na obalu. Baleni: Box s 3 sffkackami o obsahu 2 ml k okamsitému uZitf, kazda obsahuje 20 mg hyalurondtu sodného. Pfipravek NeoVisc® je uréen pro jednordzové uzitf. Obsah
jednordzové sffikacky je sterilni. Stfkacka je pro transport uzaviena v blistru. Datum revize fextu: duben 2008. Vyrobee: Stellar Pharmaceuficals Inc. 544 Egerton Street, London, Ontario, Canada NSW 3Z8. Zplnomocnény EU-zdstupce: Atlantico Systems Ltd., 34 Oldfi
eld, Kingsfon, Galway, Republic of Ireland, +35391443609. Distribuce: Torrex Chiesi Pharma GmbH Gonzagagasse 16/16 A-1010Wien, Austria. Torrex Chiesi CZ s.r.o., Na Kvétnici 33, 140 00, Praha 4, Tel.: +420 261 221 745, Tel. /fax: +420 261 221 767



