ViSCOSEAL®
% 0.5 Sodyum hyaluronat

Sinovial sivi tamamlayicisi Artroskopik Kullanim icin Sodyum Hyaluronat
Farmasotik Sekli: Steril sase igcinde 10 ml tek kullanimlik ampul

Formiilii: Her 1 ml ¢6zelti 5.0 mg Sodyum hyaluronat igerir. Eksipiyanlar: Sodyum klorir, Disodyum hidrojen fosfat.,
monosodyum hidrojen fosfat ve enjeksiyonluk su. Igerir. Cozelti izotoniktir.

Karakteristigi ve etki mekanizmasi

Artroskopi eklem icindeki problemleri inceleme, teshis ve tedavi etmede kullanilan yaygin bir islemdir. Eklem normalde,
operasyon bdlgesinin net olarak gdézlemlenmesi ve dokintulerinin calkalanip uzaklastiriimasi icin artroskopiden 6nce ve
artroskopi sirasinda isotonik sodyum klorir veya Ringer laktat solisyonu gibi ¢ozeltilerle yikanir. Yikamadan sonra bu
cozeltilerin eklemde kalmasi kikirdakta hasara yol agar. Ayrica yikama iglemi sirasinda igerdigi hyaluronik asit nedeniyle
viskoelastik ve koruyucu 6zelligi olan sinoviyal sivi da eklemden uzaklastiriimis olur. Eklem fonksiyonlarinin dizelmesi uzun
sure almaktadir. Bu nedenle de artroskopi sonrasi erken donemde hastalarin eklem agrisi, sisme ve mobilite bozulmasi gibi
sikayetleri olmaktadir.

Viscoseal® bu semptomplari azaltmak ve eklemin iyilesmesini saglamak igin gelistiriimistir. Yiksek saflikta, fermentasyon yolu
ile elde edilen Hyaluronik asit fraksiyonu igerir. Hayvansal protein igermez. Viscoseal®in eklem kavitesine uygulanmasi, kalan
lavaj ¢dzeltisinin uzaklastirilmasini ve tim eklem yizeyinin etkin bir sekilde kaplanmasini saglar. Eklemde kalan Viscoseal®
librikan rolli oynar ve sok absorblayicidir. Olusturdugu makro molekiler ag enflamatuar molekul ve hiicrelerin eklem araligina
gegisini engeller. Buna ilave olarak hyaluronik asit yaranin iyilesmesini saglar.

Endikasyonlar::

Viscoseal® artroskopik igslemler veya eklem lavaji sonrasinda yikama ¢ozeltisini digari atip, sinoviyal sivi yerine gegerek eklemin
tedavisini saglar. Adriyi azaltma, hareket yetenegini artirma ve eklem fonksiyonlarinin hizla yeniden olugsmasini saglamak amaci
ile kullanilir.

Kontrendikasyonlari:
Urundn igeriginde bulunan bilesenlere karsi asiri hassasiyet olanlarda kullanilamaz.

Uyan ve Onlemler:

Artroskopik islemler icin genel uyarilar gecerlidir. Viscoseal® eklem kavitesine tam ve dogru olarak uygulanmalidir. Viscoseal®
prezervatif icermedigi igin agildiktan sonra hemen kullaniimalidir.

Tek kullanimlik ampul veya steril sase hasarli ise kullanmayiniz. Kutuda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Gebelik ve laktasyonda kullanim:
VISCOSEAL®in hamile ve emziren kadinlardaki etki ve emniyeti bilinmemektedir.

Yan Etkiler/Advers Etkiler:
Hyaluronik asit ile tedavide yan etkiler blyuk bir cogunlukla, sicakliga hassasiyet, sigkinlik gibi lokal reaksiyonlarla sinirhdir,
genel olarak vakalar ¢ok kisa silre i¢inde geri dénusli olup, miudahale gerektirmez.

“BEKLENMEYEN BIiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.”

ilaglarla Etkilegim:
Bu guine kadar VISCOSEAL®in intra-artikiiler kullanilan diger ¢Ozeltiler ile etkilesimine dair bir bulgu yoktur.

ilaglarla Gegimsizlik:
Bilinen bir gecimsizlik yoktur.

Kullanim $ekli ve Dozu:

VISCOSEAL® tek kullanimlik ampuliin icerigi ve dis yiizeyi sage agilana kadar sterildir. VISCOSEAL® atroskopinin sonunda
normal lavaj igleminden sonra kullaniimalidir. Ampull saseden c¢ikariniz. Baghgi gevirerek aciniz ve ampull sikarak hava
kabarcigini ¢ikariniz. Ekleme 6nceden yerlegtiriimis portun luer basligina ampull takiniz. Ampull sikarak Viscoseal®i eklem
kavitesine bosaltiniz. Bu kalan yikama solusyonunun da disari atiimasini saglar.

Uygulama bir uzman tarafindan yapilmaldir.

Doktora danismadan kullaniimamalidir.

Dozasimi:
Hyaluronik asitin insanlarda agiri dozda kullanimina bagh herhangi bir yan etki veya toksik etki gézlenmemistir.

Saklama Kosullari :
25°C'In altindaki oda sicakliginda saklanir.
COCUKLARIN ULASAMAYACAGI YERLERDE VE AMBALAJINDA SAKLAYINIZ.

Takdim Sekli ve Ambalaj igerigi:
Steril sase icinde 1 x 10 ml tek kullanimlik Viscoseal® ampuller.
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Regete ile satilir.

Hekime danigsmadan kullaniimamalidir.



