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MONOVISC®

hialuronato de sédio reticulado
para injecéo intra-articular

APSEN

AML 3000152/A

Instrucoes de Uso
NOME COMERCIAL: MONOVISC®

NOME TECNICO: Solucio Para Preen-
chimento Intra-Articular

Este modelo de instrugdo de uso € aplicavel
aos seguintes codigos:

CODIGO |DESCRICAO

Caixa com uma (1) seringa de SmL
contendo 4 mL do produto.

277525

RASTREABILIDADE

As informagdes de lote, codigo do produto,
fabricante, registro ANVISA e nome comer-
cial devem ser registrados no prontudrio do
paciente com a finalidade de manter a ras-
treabilidade do produto e estas informagdes
devem ser repassadas ao paciente.

DESCARTE

Este produto ¢ de uso tnico e ndo pode ser
reaproveitado. Deve ser descaracterizado
apos primeiro uso, inutilizado ¢ identificado
como improprio para o uso através de pro-
cedimentos descrito em normas especificas
sobre descarte de residuos, tal como a RDC
306/2004. ADVERTENCIA: A reutilizacdo
pode levar a contaminagdo cruzada, devido
a deficiéncia de esterilizagdo. Os dispositivos
de uso unico nao foram projetados para pas-
sar ou suportar qualquer forma de alteragao,
como desmontagem, limpeza ou reesterili-
zagao ap6s o uso no paciente. O reuso pode
potencialmente comprometer o desempenho
do produto e seguranga do paciente. Quando
da ocorréncia de efeitos adversos relaciona-
dos ao produto, o 6rgdo sanitario competente
devera ser notificado (https://www8.anvisa.
gov.br/notivisa).

Utilizar uma técnica asséptica durante todas
as fases de manuseamento deste produto.
Inspecionar cuidadosamente o produto. Néo
utilizar se: a embalagem se apresentar danifi-
cada, os componentes parecerem estar danifi-
cados ou o prazo de validade tiver expirado.

TRANSPORTE

O produto deve ser transportado de forma a
impedir qualquer dano ou alteragdo com rela-
¢do as condicdes de seu recebimento.

INSTRUCOES DE USO

MONOVISC®
Hialuronato de sédio de alto peso molecu-
lar levemente reticulado

DESCRICAO:

MONOVISC® ¢ uma solugao estéril e apiro-
génica de hialuronato de sodio levemente re-
ticulado através de um agente quimico de re-
ticulagdo proprietario. MONOVISC® contém
22 mg/mL de hialuronato de sédio (NaHA)
levemente reticulado em solucdo salina de
fosfato tamponado com osmolalidade fisio-
logica. MONOVISC® ¢ fabricado a partir de
hialuronato de s6dio muito puro de alto peso
molecular produzido por fermentagdo bacte-
riana. Acido Hialurénico é um polissacarideo
natural complexo da familia das glicosami-
noglicanas.

CARACTERISTICAS:
O hialuronato de sddio ¢ um polissacarideo
de alto peso molecular composto por glu-

coronato de sodio e N-acetilglucosamina.
O hialuronato de s6dio em MONOVISC® é
derivado de fermentacgdo bacteriana. O aci-
do hialurénico esta presente em muitos te-
cidos corporais e ocorre em concentragdes
altas em tecidos, tais como no humor vitreo,
no fluido sinovial, no corddo umbilical e na
pele. O hialuronato de sodio funciona como
lubrificante de tecidos e considera-se ter um
papel importante na modulagdo de interagdes
entre tecidos adjacentes. Também pode fun-
cionar como suporte viscoeldstico mantendo
uma separagao entre os tecidos. As diferentes
preparagdes de hialuronato de sédio podem
ter pesos moleculares diferentes, mas tém a
mesma estrutura quimica. A injegdo MONO-
VISC® de hialuronato de sédio reticulado é
biocompativel, ndo inflamatéria e apirogéni-
ca. As preparagdes de hialuronato de sodio
tém mostrado ser bem toleradas pelas articu-
lagdes sinoviais osteoartriticas.

APLICACAO:

A injecdo de hialuronato de sédio reticulado
MONOVISC® ¢ uma ftnica inje¢do intra-
-articular de hialuronato de sodio concebida
para o tratamento de sintomas de osteoartri-
te. Com uma injecdo inica, MONOVISC®
lubrifica, da suporte e protege a articulagao,
trazendo alivio rapido da dor por até 6 meses.

INDICACOES:

MONOVISC® ¢ indicado como suplemento
viscoelastico ou como substituto de fluido
sinovial nas articulagdes humanas. MONO-
VISC® adequa-se ao tratamento dos sintomas
de disfungdes nas articulacdes humanas, tais
como osteoartrite. MONOVISC® ajuda a lu-
brificar e d4 suporte mecanico.

MODO DE EMPREGO:

O devido volume de MONOVISC® ¢ inje-
tado por agulha hipodérmica estéril, descar-
tavel, de calibre apropriado, no espago arti-
cular selecionado. A agulha estéril deve ser
colocada na seringa de MONOVISC® por um
profissional de servicos de saude, utilizando
uma técnica asséptica, aprovada pela institui-
¢ao de servicos de saude. Os calibres comuns
de agulhas para injeg@o no joelho sdo 18-21.
A selegdo final de agulha para um determi-
nado procedimento sera feita pelo médico. O
profissional de servigos de saude devera asse-
gurar a devida penetragdo no espago articular
sinovial antes de injetar MONOVISC®.

CONTRAINDICACOES:

MONOVISC® é composto por hialuronato de
sodio reticulado e pode conter tragos de pro-
teinas bacterianas Gram positivas. As seguin-
tes condicdes preexistentes podem constituir
contraindicagdes, relativas ou absolutas, para
a utilizagdo de MONOVISC®:

» Sensibilidade conhecida a qualquer um dos
materiais contidos em MONOVISC®;

* Infecgdes preexistentes na pele do local se-
lecionado para a injecao;

* Conhecimento de infec¢do na articulagio;

» Conhecimento de anomalias hemorragicas
sistémicas.

USO EM POPULACAO ESPECIFICA

* Gravidez: A seguranca e eficicia do uso de
MONOVISC® em mulheres gravidas ndo foi
testada.

* Lactagdo: Ndo ¢é sabido se 0o MONOVISC®
¢ excretado no leite humano. A seguranga e
eficacia do uso do produto em mulheres lac-
tantes ndo foi testada.

* Pediatrico: A seguranga e eficacia do uso de
MONOVISC® em pacientes pediatricos

(< 21anos de idade) nao foi testada.

PRECAUCOES:
*Recomendam-se as precaugdes normalmen-




te tomadas durante a injegdo de substancias
nas articulagdes.

» Apenas os profissionais médicos treinados
nas técnicas de inje¢do comprovadas para a
introdugdo de agentes nos espacos articulares
devem injetar hialuronato para esta aplicagéo.
* O volume de MONOVISC® necessario
para a injecdo depende do local especifico e
da anatomia do doente e tem que ser definido
pelo profissional médico que realizar o pro-
cedimento. Nao devera ser usado um volume
excessivo de hialuronato de sodio e o doente
deve ser atentamente monitorizado.

* O espaco sinovial ndo deve ser demasiada-
mente preenchido.

* No caso de aumento de dor durante o pro-
cedimento de injegdo, a injegdo devera ser
interrompida e a agulha retirada.

REACOES ADVERSAS:

O 4cido hialurénico € um componente natural
dos tecidos corporais. Serdo realizados testes
completos a0 MONOVISC® para se determi-
nar se cada lote esta conforme os atributos de
qualidade do produto. As moléculas de hialu-
ronato de s6dio ndo sdo inflamatdrias, portan-
to, considera-se que uma resposta flogistica
seja causada pelos procedimentos cirirgicos.
Episédios de inchago, ligeiros a moderados,
e desconforto t€ém sido observados ocasio-
nalmente a seguir a injegdo intra-articular das
preparagdes de hialuronato de sodio.

Riscos gerais, associados ao procedimento de
injecdo de substancias nas articulagdes, po-
dem incluir infecgdes e hemorragias.

FORNECIMENTO:

MONOVISC® é uma preparagdo viscoelas-
tica estéril fornecida em seringa de vidro,
descartavel, numa aplicagdo de 4,0 mL. Cada
mL de MONOVISC® contém 22 mg/mL de
hialuronato de sodio (NaHA), levemente re-
ticulado, em solugdo salina de fosfato tam-
ponado.

Nota: O contetdo da seringa ¢ estéril; porém,
o tabuleiro do produto néo esta esterilizado.

PARA USO INTRA-ARTICULAR. AR-
MAZENAR A TEMPERATURA ENTRE
2°C A 25°C. PROTEGER CONTRA O
CONGELAMENTO.

ADVERTENCIA: A venda e uso deste dis-
positivo sdo restritos a médicos ou sob a su-
pervisao de um médico.

Este produto destina-se a ser utilizado
num unico doente e nao deve ser reesteri-
lizado.

A reutilizacio de agulhas ou seringas uti-
lizadas para injetar este produto pode
resultar na transmissiio de agentes infec-
ciosos, bem como de agentes patogénicos
transmitidos pelo sangue (incluindo o VIH
e hepatite), colocando potencialmente os
doentes, médicos e pessoal hospitalar em
perigo. As agulhas ou seringas utilizadas
devem ser eliminados apés cada sessio de
injecio e ndo devem ser guardados para
sessOes subsequentes do mesmo doente.

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM
INTERIOR DO PRODUTO ESTIVER
ABERTA OU DANIFICADA.

PRODUTO ESTERIL (VAPOR) - NAO
REESTERILIZAR

PRODUTO DE USO UNICO - PROIBI-
DO REPROCESSAR

FABRICANTE: Anika Therapeutics,Inc.
32 Wiggins Ave. Bedford, MA01730 Estados
Unidos

Apsen Farmacéutica S/A

Rua La Paz, n° 37/67 - Santo Amaro
CEP 04755-020 - Sdo Paulo - SP
CNPJ 62.462.015/0001-29
Industria Brasileira

FARM. RESP.:
Rodrigo de Morais Vaz - CRF-SP n° 39282

Reg. ANVISA: 81664470000

Verifique se o niimero de registro indicado na
etiqueta do seu produto ¢ o mesmo indicado
nesta instrugdo de uso.

Em caso de davidas, contate o CAC.
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