ViSCOPLUS

75mg/3ml
75mg/3ml MATRIX

KULLANMA TALIMATI

Sodyum hiyaliironat (Ph. Eur.), %2,5 viskoelastik, seffaf ve steril tek doz soliisyon olarak
eklem bosluguna enjekte edilir.

Ileri derece saflastirilmis Sodyum hiyaliironat pH 6.8-7.6 fizyolojik bir tampon ¢ozelti i¢inde
¢Ozlindiirilmustiir.

Bir siringa icerigi:
Bir adet 3 mL siringa (ViscoPlus® Gel) i¢inde:
e Sodyum hiyaliironat (Fermentasyon yontemiyle yapilmis): 75 mg
e Sodyum kloriir: 24,9 mg
e Disodyum fosfat dihidrat: 4,2 mg
e Potasyum dihidrojen fosfat: 0,78 mg
e Enjeksiyon suyu: q.s.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI VE ETKI MEKANIZMALARI

Hyaliironik asit dogal bir maddedir ve olduk¢a biyouyumludur. Hyaliironik asidin 6nemli
ozellikleri duyarli hiicreleri ve dokular1 korumalari, yaglamalar1 ve desteklemeleridir.
ViscoPlus® Gel hayvan proteini tagimayan hyaliironik asit i¢erigi sayesinde sinoviyal sivinin
viskoelastik 6zelliklerini gelistirip iyilestirir. Boylelikle sinoviyal sivinin yaglama ve darbe
emme Ozellikleri iyilestirilir ve eklemlerin mekanik asin yiliklemeleri azalmis olur.

ENDIKASYONLARI
Diz ve kal¢a ekleminde hafif ve orta osteoartrit tedavisinde.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

ViscoPlus® Gel en az 1 ile 2 enjeksiyon arasinda, zarar gérmiis ekleme enjekte edilir.
Birkag eklem ayn1 anda tedavi edilebilir.

6 aydan az olmamak kaydiyla araliklarla tekrarlanan tedavi devreleri istenildiginde
uygulanabilir.

Onceden doldurulmus siringay1 ambalajdan ¢ikariniz.

Cevirerek kapagi kaldirin ve uygun bir igne ekleyin (6r. 19G veya 21G).

Igneyi agmak ve siringa {izerindeki kapagi kaldirmak igin aseptik olarak galigin.



KONTRENDIKASYONLAR VE ONLEMLER

ViscoPlus® Gel iceriklerine kars1 asir1 hassas olan hastalarda kullanmayiniz.

Hastalarda septik artrit oldugunda iirtin kullanilmamalidir. Osteoartrit ile iliskili olmayan
diger artritlerde kullanilmamas1 belirtilmistir.

Siringa tek kullanimliktir; ambalaj agildiktan hemen sonra kullanilmalidir.

Uriin yalnizca yetkili kisiler (ortopedi uzmani, romatolog vb.) tarafindan enjekte edilmelidir.
Dozaj hekim tarafindan kisiye uygun dozda regetelendirilmelidir.

Enjekte etmeden Once fazla sinoviyal siviy1 kaldiriniz.

Uriin eklem bosluguna dikkatlice enjekte edilmelidir.

Kan damarlarina veya ¢evredeki dokulara enjekte etmekten kagininiz.

Intra-artikiilere iliskin genel 6nlemler dikkate alinmalidir.

Ambalaj veya tek dozluk siringa hasarliysa kullanilmamalidir.

Hyaliironik asidin kullanim1 ¢ocuklarda, gebelerde ve emziren kadinlarda siirl 6l¢iide
bilinmektedir.

Gebelik kategorisi: B’dir. Bu vakalarda {iriin ile ilgili olarak hekiminize danisiniz.

YAN ETKILERI
ViscoPlus® Gel ile tedavi edilen bir eklemde agri, sicaklik hissi, cilt kizariklig1 ve siskinlik
gibi lokal sekonder fenomenler goriilebilir.

DIGER ILAC ETKILESIMLERI
Hasta ViscoPlus® Gel ile tedavi edildigi sirada ekleme anestetik veya diger farmasotik
preparatlar enjekte etmeyiniz.

SAKLAMA KOSULU

Siringanin i¢indeki soliisyon sterildir. Saklama ve tagima i¢in siringa kutu i¢indeki bir ambalaj
icinde korunur.

Onceden doldurulmus siringa veya ambalaj kaplamas1 hasarliysa kullanilmamalidir.
Siringanin dis yiizeyi temiz olmakla beraber steril degildir.

Uygulamada sik1 bir aseptik teknik izlenmelidir.

+2°C ile +25°C arasinda saklayimiz.

Donma ve dogrudan 1siktan koruyunuz.

Raf omrii: etikete bakiniz, siringa kutudadir.

Yalnizca hekim tarafindan kullanilmalidir.

Cocuklardan uzak tutunuz!

TiCARI TAKDIM VE AMBALAJ SEKLI
Bir (1) adet 6nceden doldurulmus siringa, enjeksiyon amacli 3 mL steril ViscoPlus® Gel
sollisyonu igerir.



DUNYA CAPINDAKI DISTRIBUTORU VE ADRESI
BioMedical B. Baumann GmbH

Frankfurter Str. 38

63110 Rodgau, Almanya

Telefon: +49 163 881 54 81

E-Mail: info@biomedical-baumann.com
http://www.biomedical-baumann.com

URETIM YERI ISiM VE ADRESI
Bohus BioTech AB

Tradgéardsgatan 4

SE-452 31 Stromstad, Isvec

Telefon: +46 526 14686

Fax: +46 526 12622

E-Mail: info@bohusbiotech.com
http://www.bohusbiotech.com

ITHALATCI
LDK FARMA ILAC VE SAGLIK HiZMETLERI LIMITED SIRKETI

*Biyoteknoloji ile tiretilen bir HA dir.

*Rekombinant DNA teknolojisi ile tiretilen bir HA’dr.
+2,5 milyon dalton molekiil agirligina sahiptir

*Grade 3-4 de kullanilabilen tek enjeksiyon.

Tiirkiye osteoartirit vakalarinda 1 yillik etkin doz.

VISCOPLUS MATRIX®
* (HA)-hyaluronik asit tabanl viskoelastik bir jeldir.

« Ozel rekombinant teknolojisi sayesinde 6zgiin bir jel yapisina sahiptir. Bu benzersiz
stabilizasyon teknolojisi, dogal olarak capraz-bagl ve grift HA agini, yapisini hig
degistirmeden daha diizenli molekiil dizilimi saglayarak {istiin viskozite ve stabilitede,
benzersiz bir jel elde edilir.

FABRIKA: [SVEC - SIRKET ALMANYA



