MEDIKAL TIBBI CIHAZ VE SANAYI
TICARET ANONIM SIRKETI

POPIS
SENSOVISC je sterilni, biologicky odbouratelny, viskoelasticky a nepyrogenni
roztok purifikovaného vysokomolekularniho hyaluronatu sodného (2,1 — 2,4
miliont daltont) ve fosfatovém pufru.
Vysoce ¢istény hyaluronat sodny se ziskava bakterialni fermentaci.
Hyaluronat sodny (sodna sl kyseliny hyaluronové), pfirodni polymer ze skupiny
glykosaminoglykanti, je mukopolysacharid slozeny z opakujicich se
disacharidovych jednotek N-acetlyglukosaminu a glukuronatu spojenych f—1,3
ap—1,4 glykosidovou kyselinou.
Hyaluronét sodny je dostupny ve fyziologickém roztoku fosfatového pufru v
koncentracich 10 mg/ml, 16 mg/ml, 20 mg/ml a 25 mg/ml. Sterilni gel s
hyaluronatem sodnym ma pH 6,8 az 7,8 a osmolalitu 270 az 400 mOsm/kg,
podobné jako synovialni tekutina.

Referen¢ni &islo Popis

SV-2-20 Sterilni gel s hyaluronatem sodnym —
Predplnéna stikacka o objemu 2 ml (1,0 %)
SV-2-32 Sterilni gel s hyaluronatem sodnym —
Predplnéna stiikacka o objemu 2 ml (1,6 %)
SV-2-40 Sterilni gel s hyaluronatem sodnym —
Ptedplnéna stikacka o objemu 2 ml (2,0 %)
SV-3-60 Sterilni gel s hyaluronatem sodnym —
Piedplnéna stiikacka o objemu 3 ml (2,0 %)
SV-3-75 Sterilni gel s hyaluronatem sodnym —

Predplnéna stiikacka o objemu 3 ml (2,5 %)
Gel je k dispozici ve 2 ml a 3 ml pfedplnénych injekénich stiikackach. Kazda
ptedplnéna injekéni stiikacka je ve sterilnim baleni po jednom kusu.

SLOZENi
1 ml gelu obsahuje 1,0% 1,6 % 2,0% 2,5%
Hyaluronat sodny 10 16 20 25
Chlorid sodny 8 8 8 8
Hydrogenfosforec¢nan 0,4 0,4 0,4 0,4
sodny heptahydrat
Dihydrogenfosfore¢nan 0,014 0,014 0,014 0,014
sodny dihydrat
Kyselina chlorovodikova @.S. g.s. g.s. g.s.

a/nebo hydroxid sodny k

upravé pH (v pfipadé

potieby)

Voda pro injekci g.s. q.s. q.s. q.s.

URCENY UCEL POUZITI

Sensovisc se pouziva ke sniZeni bolesti kloubt souvisejicich s osteoartrézou tim,
ze podporuje synovialni tekutinu intraartikularni injekci a umoziiuje synovialni
tekuting obnovit jeji viskoelastické vlastnosti. ZvySuje pohyblivost kloubi tim, Ze
snizuje nebo odstrafuje bolest.

KONTRAINDIKACE

4+ Pripravek nesmi byt pouzivan u pacientd se septickou artritidou. Neni
indikovan k pouziti pfi jinych typech artritid, které nesouviseji s
osteoartrozou.

4+ Sensovisc se nesmi pouzivat u pacientl se zndmou precitlivélosti na
ptipravky obsahujici hyaluronat sodny.

4+ Sensovisc nepouZivejte u pacientl s infekcemi nebo koznimi onemocnénimi
Vv oblasti mista vpichu nebo kloubu.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATREN{

4+ Sensovisc gel smi aplikovat pouze kvalifikovany 1ékaisky personal (ortoped,
revmatolog nebo obdobny 1ékar). Davkovani piedepisuje 1ékat, ktery davku
pro pacienta upravi.

Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost injekéni stfikacky a datum
pouzitelnosti. Nepouzivejte pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti.
Nepouzivejte piipravek, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

Sensovisc je uréen pro jednorazové pouziti. Nepouzivejte opakované ani
po provedeni nové sterilizace.

Injekenti stiikacku je tieba po pouziti ihned zlikvidovat bez ohledu na to, zda
byl gel zcela aplikovan ¢i nikoliv. Po pouziti zlikvidujte v souladu s platnymi
narodnimi pfedpisy.

Uchovéavejte mimo dosah slune¢niho zéafeni a v suchu.

Nezmrazujte.

Nejsou k dispozici zadné dikazy o bezpec¢nosti pouziti pripravku Sensovisc
Vv téhotenstvi, kojeni a u déti mladsich 18 let, proto v uvedenych ptipadech
Sensovisc nepouzivejte.
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Navod k pouziti [CZ]
SENSOVISC - Sterilni gel s hyaluronatem sodnym

+ Jako u jakéhokoli jiného invazivniho zdkroku na kloubu se pacientim
doporucuje, aby se béhem 48 hodin po aplikaci intraartikularni injekce
vyhybali jakymkoli namahavym ¢innostem nebo delsi zatézové ¢innosti, jako
je béh nebo tenis.

+ Sensovisc se nesmi pouZit v p¥ipadé, Ze pacient trpi septickou artritidou. Neni
indikovan k pouziti u jinych typt artritidy, které nesouviseji s osteoartréozou.

+ Pred aplikaci injekce odstraiite z kloubu p¥ipadny vypotek. Sensovisc gel je
tieba aplikovat piesné do kloubni dutiny. Nepouzivejte stejnou injekéni
stiikacku pro odstranéni kloubniho vypotku a pro aplikaci Sensovisc gelu.
Zajistéte aseptické odstranéni krytu injekéni stiikacky a jehly. Vyhnéte se
aplikaci injekce do cév a okolnich tkani.

+ Nepodavejte intravaskularng, protoze intravaskularni podani mize vyvolat
systémové nezadouci Gcinky.

+ Hyaluronat sodny se vyrabi bakterialni fermentaci a je dikladné purifikovan.
Jedna se o vysoce purifikovanou frakcei, ktera vsak stale muze obsahovat
nepatrné mnozstvi proteintl. Lékai by si mél byt védom potencialnich rizik,
ktera se mohou vyskytnout pii injek¢ni aplikaci jakéhokoli biologického
materialu. ZvySenou pozornost vénujte aplikaci Sensovisc u pacientl se
zavaznymi alergiemi.

+ Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt projevi v zavazné mife nebo pokud
si vS§imnete jakychkoli nezaddoucich u¢inki, které nejsou uvedeny v tomto
navodu k pouziti, informujte svého lékate, lékarnika nebo vyrobce.

INKOMPATIBILITY

Pii smichani kvartérnich amonnych soli, jako je benzalkonium chlorid, s roztoky

hyaluronanu vznikaji sraZeniny. Sensovisc neaplikujte jehlou dfive pouZitou pro

lékaiské roztoky obsahujici benzalkonium chlorid. K dezinfekci kize
nepouzivejte dezinfekéni pfipravky, které obsahuji kvartérni amoniové soli.

VEDLEJSI UCINKY

Po injekénim podani pfipravku se mohou vyskytnout do¢asné nezadouci reakce,

jako je bolest, ztuhlost, horkost, zarudnuti nebo otok. Tyto vedlejsi uginky lze

zmirnit pfiloZzenim ledového obkladu na kloub. Obvykle tyto G¢inky po kratké
dobé vymizi. Pokud pftiznaky pietrvavaji, poradte se s l1ékatem. Jakékoli dalsi
nezadouci vedlejsi Gcinky spojené s aplikaci piipravku nahlaste 1ékafi.

SKLADOVANI

Uchovavejte pii teploté 2 °C az 25 °C do data expirace. Chrate pfed mrazem a

ptimym svétlem. Uchovavejte mimo dosah déti.

BALENI

Kazda krabicka obsahuje 1 pfedplnénou injekeni stiikaCku o objemu 2 ml nebo

3ml

STERILIZACE

Naplnéné injekéni stéikacky jsou sterilizovany parou. Po parni sterilizaci je

ptipravek zabalen. Baleni s pfipravkem je nasledné¢ sterilizovano ethylenoxidem.

POKYNY K POUZITI

1. Pfi aplikaci intraartikularni injekce musi byt dodrzena piisné asepticka

technika aplikace.

2. Pted aplikaci Sensovisc odstraiite kloubni vypotek; k odstranéni vypotku a k

aplikaci Sensovisc musi byt pouZita stejné jehla.

3. Sejméte opatrné ochranny kryt/uzavér stiikacky.

L=

4. Pevné naSroubujte jehlu o priméru 18 az 22 G na uzavér/zavit Luer-Lock.

Aby bylo zajiténo t&sné uzavieni a zabranilo se Giniku béhem podavani, pevné
uchopte jehlu a zaroven drzte pevné Luer uzavér. Pfi nasazovani jehly nebo
odstraiovani ochranného krytu jehly neutahujte pfilis silné ani nepouzivejte
nadmeérnou silu, protoze by mohlo dojit k poskozeni uzavéru stiikacky.

A
t J

5. Pted aplikaci je tfeba misto vpichu vydezinfikovat vhodnym dezinfekénim
prostiedkem.
6. Poté se do kloubu injekéné aplikuje Sensovisc gel.
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SYMBOLY
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Teplota uchovavani
Prectéte si pozorné navod k pouziti

Oznaceni Sarze

Y |

Neni uréeno k opakovanému pouziti

DAVKOVANI A PODANI

4 Sensovisc smi byt aplikovan pouze lékafem vyskolenym k aplikaci
intraartikularnich injekci. Jedna se o pfedplnénou stiikacku, odstrani se kryt
uzavéru Luer-Lock a naSroubuje se na n& vhodna sterilni jehla s ostrym
hrotem. Pouzijte vhodnou velikost a délku jehly v zavislosti na oSetfovaném
kloubu. Doporucuje se pouziti jehly na jedno pouziti. Pfed aplikaci odstraiite

Neprovadéjte opakovanou sterilizaci

Datum exspirace

ze stiikacky vzduchové bubliny. Datum vyroby
4 Délka podavani se lisi v zavoslosti na koncentraci pfipravku. V zavislosti na
velikosti kloubu: injekce o objemu 2 ml nebo 3 ml lze aplikovat 1krat, 3krat Vvrobce

nebo Skrat. Pfiznivé uc€inky 1, 3 nebo 5 po sobé jdoucich oSetieni trvaji
minimalné 6 mésici.
4+ Lze 1éCit vice kloubli soucasné a 1é¢ebné cykly lze opakovat.
4V piipadé vypotku doprovazeného silnou bolesti:
Nejprve je pacient sledovan, u mnoha pacientu se situace spontanné upravi bez
nutnosti jakéhokoli zasahu.
V piipadé potteby se kloubni prostor punktuje, aby se produkt odstranil, nebo
se kloubni prostor propichne dvéma jehlami. Kloubni prostor se pokuste
proplachnout vstiiknutim tekutiny (fyziologického roztoku) jednou jehlou a
odstranénim tekutiny druhou jehlou. Pfi provadéni téchto postupt by méla byt
dodrzena ptisné asepticka technika aplikace, jak je uvedeno v ¢asti ,,FOKYNY
K POUZITL~

Katalogové cislo

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Varovani
Zdravotnicky prostiedek

) ‘ o Jedine¢ny identifikator prostfedku
POZNAMKA: Doporuduje se pfilozit na oSetfovany kloub ledovy obklad

na dobu 5 — 10 minut, aby se piedeslo bolesti a otoku. .., Y, ., , ,
Dvojity sterilni bariérovy systém
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Jednoduchy sterilni bariérovy systém
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Dvojity sterilni bariérovy systém uvniti ochranného
obalu

Uchovavejte v suchu

O Nevystavujte pfimému slunci

c € 299y Podle Smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych
prostredcich je Cislo Certifika¢niho zafizeni 2292

istem Medikal Tibbi Cihaz Ve Sanayi Ticaret Anonim
Sirketi

Anadolu O.S.B. Mah., 29 Ekim Cad. No:41
Malikoy/Sincan/Ankara/ TURECKO

Tel: 0312 394 55 62-63

www.istemmedikal.com

Al1116 REV01 12.11.2025



