Ulotka informacyjna dla pacjenta

NeoVisc®
Sol sodowa kwasu hialuronowego 1 %

Wiskoelastyczny roztwor do wstrzykiwan do jamy stawowej

Skladniki

2 ml roztworu sterylnego zawiera:

S6l sodowa kwasu hialuronowego 20 mg

oraz sodu chlorek, sodu monowodorofosforan, sodu dwuwodorofosforan i woda do wstrzykiwan.

Wiasciwosci farmakologiczne

NeoVisc® zawiera s6l sodowa kwasu hialuronowego, ktdra jest naturalnym wielocukrem zlozonym z powtarzalnych
czasteczek cukréw, N-acetylo-D-glukozaminy i glukonianu sodu. Srednia masa molekularna preparatu NeoVisc®
wynosi okoto 1,5 miliona daltonéw. NeoVisc® stanowi ekwiwalent naturalnego kwasu hialuronowego, ktéry wystgpuje
w organizmie czlowieka, oraz dzigki wlasciwoSciom wiskoelastycznym zmniejsza tracie i chroni stawy, przede
wszystkim w przypadku duzych stawéw narazonych na znaczne obciazenia, oraz umozliwia naturalny i bezbolesny
ruch stawow. Ponadto, kwas hilauronowy jest Zrédtem substancji odzywczych dla chrzastki stawowe;j.

U os6b cierpigcych na choroby zwyrodnieniowe stawdw, takich jak zapalenie kosci i stawéw, dochodzi do uposledzenia
wiskoelastyczno$ci kwasu hialuronowego, a tym samym uposledzenia jego wlasciwosci zmniejszajacych tarcie i
zabezpieczajacych stawy. W efekcie nast¢puje ograniczenie ruchomosci stawdéw oraz bolesno$¢. Zastosowanie
NeoVisc® zastgpuje lub uzupelnia uszkodzony kwas hialuronowy, wystgpujacy naturalnie w stawach. Dzigki temu
nast¢puje zmniejszenie bolesnosci oraz poprawa ruchomosci stawéw po 3 (do 5) iniekcjach w odstepach tygodniowych.
Kwas hialuronowy zawarty w preparacie NeoVisc® jest otrzymywany w procesie fermentacji bakteryjnej i nie zawiera
biatka drobiowego.

Wskazania do stosowania

Preparat NeoVisc® stuzy do tymczasowego zastgpienia lub uzupetnienia mazi stawowej oraz jest szczegdlnie zalecany
u pacjentéw cierpiacych na béle i zmniejszenie ruchomosci stawéw kolanowych i innych, w szczegdélnosci stawéw
barkowych i biodrowych.

Przeciwskazania
Preparatu NeoVisc® nie nalezy stosowac¢ u os6b z nadwrazliwo$cia na dowolny sktadnik preparatu. Preparat nie jest
wskazany w przypadku zakazenia lub choréb skérnych w miejscu wstrzyknigcia.

Ostrzezenia

Preparat NeoVisc® nie moze by¢ wstrzykiwany dozylnie, lecz wytacznie dostawowo przez lekarza do§wiadczonego w
prowadzeniu tego typu leczenia.

Nie stosowa¢ w przypadku zapalnych choréb reumatycznych, w szczeg6lnosci reumatoidalnego zapalenia stawdéw oraz
choroby Bechterewa.

Nie sa dostgpne informacje odnosnie zastosowania preparatow zawierajacych kwas hialuronowy u kobiet ci¢zarnych
lub matek karmiacych.

Preparat nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Dzialania niepozadane

Stosowanie preparatu NeoVisc® moze powodowaé miejscowe dziatania niepozadane w postaci bdlu, uczucia ciepta,
zaczerwienienia lub obrzgkéw leczonych stawéw. Objawy sa tagodne i przejsciowe.

W leczeniu kwasem hialuronowym stwierdzono réwniez silniejsze reakcje zapalne, ktére moga wystgpowac w
przypadku krysztatkéw pirofosforanu wapnia.

W rzadkich przypadkach w czasie leczenia kwasem hialuronowym moga wystapi¢ miejscowe lub uogélnione reakcje
nadwrazliwoSci, takie jak podwyzszona temperatura ciata, dreszcze, niepokdj, obrzgk, reakcje skérne, dusznos$¢, mocne
bicie serca i obnizenie ci$nienia krwi. W pojedynczych przypadkach moga wystapic¢ cigzkie reakcje anafilaktyczne.



W takich przypadkach stosowanie preparatu NeoVisk® nalezy natychmiast przerwac i zastosowaé niezbgdne leczenie
objawowe.

Podobnie jak w kazdym leczeniu dostawowym, stwierdzono rzadkie przypadki bakteryjnego zapalenia stawdw, o ile nie
zastosowano odpowiednich srodkéw zabezpieczajacych podczas wstrzykiwania lub w razie niestarannej dezynfekcji
miejsca wstrzyknigcia.

Interakcje z innymi lekami
Leczenie skojarzone lekami przeciwb6lowymi lub przeciwzapalnymi moze by¢ korzystne dla pacjenta.
Nie sa znane niezgodnosci farmaceutyczne preparatu NeoVisk® z innymi roztworami do stosowania dostawowego

Dawkowanie i podawanie

1 ampulka preparatu NeoVisc®, zawierajaca 20 mg soli sodowej kwasu hialuronowego, jest wstrzykiwana w staw w
przerwach jednotygodniowych. Zasadniczo, leczenie obejmuje 3 wstrzyknigcia. Jezeli okaze sig¢ to konieczne, jeden
cykl leczenia moze obejmowac 5 wstrzyknigc.

W zaleznosci od reakcji klinicznej, leczenie preparatem NeoVisc® mozna powtdrzy¢ po uptywie 6 do 8 miesigcy.
Roztwér do wstrzykiwan NeoVisc® nalezy podawaé w temperaturze pokojowej w warunkach sterylnych.

Gotowe do uzycia strzykawki nalezy wyja¢ z opakowania, usuna¢ nakrgtke z tacznika typu Luer Lock, zamocowad
odpowiednig sterylng kaniulg (o przyktadowej objgtosci 18 - 21 w jednostkach Gauge) i zatrzasnac, lekko obracajac. O
ile to konieczne, przed wstrzyknigciem nalezy usunaé wysigk.

Przechowywanie

Nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 2 do 25° C. Nie zamrazac.

Preparatu NeoVisc® nie nalezy stosowa¢ po uptywie daty wazno$ci podanej na opakowaniu lub w przypadku
uszkodzenia opakowania.

Dostepne opakowania
Opakowanie zawiera 3 strzykawki o objgtosci 2 ml gotowe do uzycia, kazda zawierajaca 20 mg soli sodowej kwasu
hialuronowego. Zawarto$¢ strzykawki jest przeznaczona do jednorazowego uzytku.

Preparat NeoVisc® jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Zawarto$¢ gotowej do uzycia strzykawki jest sterylna.
Gotowe do uzycia strzykawki sa pakowane w blistry.
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Do podawania wylacznie przez lekarza.
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