can danh gia xem c6 nén diéu tri ngay bang Rasanvisc khi c6
ddu hiéu viém nhiém khéng.

Can luu y su than trong chung vé viéc tiém truc ti€p vao trong
8 khdp.

Rasanvisc phdi dugc tiém chinh xac vao khoang khép. Tranh
tiém vao mach mau va cdc mé xung quanh.

Tran dich khép can dugc diéu tri trudce khi dung Rasanvisc.
Can luu y khuyén cdo vé trung nghiém ngat khi tiém thudc.
Véi bat ky khép diéu tri nao, khong nén cr ddng manh ngay
sau khi tiém thudc.

Dung nudc da chudm khoang 5 dén 10 phut vao khép diéu tri
sé lam gidm sung tdy va dau tai cho tiém.

Chi st dung thuéc khi dung dich thuéc con trong.

Khong st dung déng thai hoac trén 1an véi cac thude khac dé
tiém vao & khép. Xem thém phan 4.5.

Can hét suic than trong trén cac bénh nhan hay di ting thuéc va
bénh nhan suy gan, suy than

S dung trén ngudi gia: can than trong khi dung san pham nay
do cac chuc nang sinh ly trén ngudi gia bi suy giam.

4.5 Tuong tac véi cac thudc khac va cac dang tuong tac
Cho t6i nay chua c6 théng tin vé tuang ky clia Rasanvisc véi cac
dung dich tiém khdp khac.

Viéc sit dung déng thaoi véi thudc gidm dau hodc thudc khang
viém trong nhiing ngay dau diéu tri c6 thé gitp bénh nhan
gidm dau.

Khong st dung dong thai véi dung dich vé sinh da chda muéi
ammonium vi acid hyaluronic sé bi két tda.

4.6 Phu nir c6 thai va cho con bu

Phu nit c6 thai: Khdng quan sat thay thuéc gay qudi thai hay
doc vai bao thai & dong vat nghién ciu.

Tuy nhién, khong cé bang ching vé viéc sir dung Rasanvisc &
phu n{ cé thai.

Khong nén dung thuéc cho phu nir ¢6 thai.

Néu Rasanvisc dugc chi dinh cho mét phu nit c6 y dinh mang
thai hodc nghi ngd c6 thai, ngudi d6 nén néi véi bac sy dé bac
sy cho diing st dung thudc .

Phu nit cho con bu: Chua khang dinh su c6 mat cla sodium
hyaluronate trong stta me. Khéng nén st dung Rasanvisc cho
phu n{ cho con bu do chua c6 kinh nghiém s dung Rasanvisc
cho nhing déi tugng nay.

4.7 Anh huéng dén kha nang lai xe va van hanh may méc
SU dung Rasanvisc tai chd khong thay su anh hudng dén kha
nang lai xe va van hanh mdy méc ctia bénh nhan.

4.8 Tac dung khéng mong muén

Bédo cdo thudng gdp nhat vé tac dung khéng mong muén clia
Rasanvisc la dau va sung phu né noi tiém, xay ra véi 1 - 3%
bénh nhan.

Tac dung phu toan than
va tai cho tiém

Phé bién (= 1% - < 10%) | Dau

Pau tai noi tiém
Cam giadc nong

dé da (dé mat)

Hiém (= 0,01% - < 0,1%) | Phu né mang hoat dich, sung
phu, c6 thé c6 su trao dich &
khép diéu tri, ct ddong kho khan,
viém hoat dich.

C4c bién phap phong tranh nhiing tac dung cu thé khéng
mong mudn clia thudc: xem phan 4.4

4.9 Qua liéu: Qua liéu la khong dién hinh khi dung Rasanvisc
liéu don 16ng tiém/ lan. Cho tGi nay chua c6 bédo cdo vé su
dung qua liéu.

5.CACPAC TiNH CUA THUBC
5.1 Danh muc ta dugc: Sodium chloride, sodium monohydro-
gen phosphat, sodium dihydrogen phosphat, nuéc cat tiém.
5.2 Tuong ky: Rasanvisc khong nén tron lan véi cac thudc khac
hodc pha lodng.
5.3 Han dung: 36 thang ké ti ngay san xuat. Khéng nén dung
Rasanvisc qué thoi han st dung ghi trén nhan.
5.4 Luu y dac biét khi bao quan: Khong st dung bom tiém
néu nhu 6ng bom tiém da mé hodc bao bi bi hdng. Gilr & nhiét
d6 < 25°C.
5.5 Pdng goi: M6i hop carton chiia 18ng tiém déng san.
Ong tiém thly tinh borosilicate loai | khdng mau véi nut cao su
phia trén pittong polystyrene. Méi 6ng tiém ddng san chua 2
ml dung dich sodium hyaluronate va dugc déng géi riéng biét
trong 1 vi va dung trong hop carton.
5.6 Huéng dan sit dung
Rasanvisc dung tiém vao 6 khép, ddng géi & dang liéu dan, sn
sang dé st dung ngay, 2 ml dung dich vé trung trong éng tiém,
khéng dugc pha loang.
Thuéc can dugc st dung ngay sau khi mé nap.
Tiém Rasanvisc vao 6 khép can dugc thuc hién chinh xac, dinh
vi gidi phau vao 6 khdp ctia khdp bi bénh. Vi tri tiém dugc dinh
vi la vi tri thuan lgi nhat. Thudng la tiém & bén, nhung trong
mot sé trudng hop thi tiém & gitta dugc uu tién hon.
Luu y phai tiém thudc trong diéu kién ky thuat hoan toan vé
khuén. Ong tiém déng sdn dé dung ngay chi can vé tring kim
tiém. D& dam béo vé trung noi tiém can lau sach ché tiém bang
thudc sat trung. Néu cé tran dich khép can hat dich béi dung
cu chuyén dung trudc khi tiém Rasanvisc. Khép can dugc hat
that kho, diéu d6 khong lam gidm tac dung cla Rasanvisc.
Can c6 cudc kiém tra dich khép bao gém ca kiém tra nhiém
khuan trudc khi tiém.
Tiém Rasnvisc vao 6 khép c6 thé dung chung kim tiém hat dich
khép don gian bang cach thao 6ng tiém hut dich ra va thay
bdng 6ng tiém ddng sdn Rasanvisc vao. D& chidc chdn rdng kim
tiém dung vi tri, 1 lugng nhé dich khép nén dugc hat ra trudc
khi tiém cham Rasanvisc vao.
Né&u bénh nhan thay dau khi tiém thi nén dung lai.
Loai b6 phan dung dich thira
TRUGC KHI DUNG THUOC, NEU CO THE TAT CA CAC THUOC
DUNG PUGNG TIEM PHAI BUGC KIEM TRA BANG MAT BE
PHAT HIEN NHUNG DAU HIEU KHAC THUONG HAY BIEN DOI
MAU CUA THUOC.
Tiéu chuan: Nha san xuat

Théng bdo cho bdc sy nhiing tdc dung khéng mong muén

gdp phai khi sit dung thuéc. D€ xa tam tay cia tré em!

NHA SAN XUAT: IDT Biologika GmbH
Am Pharmapark, 06861 Dessau -RoB3lau, Saxony-Anhalt, Buc

CHU SG HUU GIAY PHEP VA PHAN PHOI G PUC
curasan AG; Lindigstral3e 4, D-63801 Kleinostheim, B

CHU SG HUU GIAY PHEP LUU HANH
Coéng ty TNHH Binh Viét Buc (Bivid Co., Ltd)
62/36 Truong Cong Pinh, P. 14, Q. Tan Binh, Tp.HCM

TAI LIEU LUU HANH NOI BO

Rasanvisc

Sodium hyaluronate 1.0%
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B Nguyén nhan: do suy giam tinh dan héi va thiéu chat hoat dich
B Hé qua la: Gia tang tac déng co hoc clia khdp sé lam tang nhanh qua trinh hly hoai
té bao sun hau qua la bénh nhan sé dau va giam kha nang van déng

Rasanvisc bao vé té& bao sun khép
Vi dung dich tiém Na Hyaluronate cao phan ti c6 chic nang tang kha nang dan hoi
va d6 nhdét ctia hoat dich khép

® Rasanvisc c6 thanh phan la acid Hyaluronic tu nhién dugc san xuat tu
qua trinh 1én men sinh hoc

® Rasanvisc khong chia khang nguyén gay di iing

® Rasanvisc gia tang d6 nhét cla hoat dich, cai thién chic nang van déng
cla khép, tang do dan héi cia hoat dich bang cac phan ti co trong luong
han 1.000.000 dalton

® Rasanvisc dang 6ng tiém chia san 2.0ml dung dich vo trung thuan tién
cho strdung

Rasanvisc cs tac dung giam dau, cai thién chic nang van doéng thong qua co ché
lam tdng d6 nhét va anh huéng tich cuc [én qua trinh trao ddi chat hoat dich

Rasanvisc Cai Thién Chat Luong Cudc Song
Cho Bénh Nhan Thoai Hoéa Khép

Gidam kha nang
van dong

Mot liéu Rasanvisc dung san
trong 6ng tiém chda 20mg/2ml
dung dich acid hyaluronic

cao phan t c6 ngudn goc ti
qua trinh [én men sinh hoc

[

Rasanvisc

cai thién hoat dong cutia khép
véi 3 - 5 mai tiém, 1 1an méi tuan,
hiéu qua kéo dai tdi 12 thang.

Cai thién kha nang
van dong

Pau

Thoai hoa khép

Khéng con cam giac

dau khi van dong

Gidm
dau

HUGNG DAN SU DUNG

Rasanvisc 20 mg/2ml

1. TEN SAN PHAM: Ong tiém déng s&n Rasanvisc 20 mg/2ml

2. THANH PHAN CHAT VA LUONG:

Méi 6ng tiém déng sdn chia 2 ml dung dich trong d6 ¢6 20 mg
sodium hyaluronate (san xuat bang quy trinh 1én men).

Danh muc ta dugc dugc trinh bay day du 6 phan 5.1.

3. DANG BAO CHE: Dung dich déng sin trong 6ng tiém

4.CACDACTINH LAM SANG
4.1 Chi dinh diéu tri: Cac trudng hop dau va réi loan chtic
nang do thoai hoa va chan thuong dau go6i va cac khép khac.

4.2 Liéu lugng va cach dung

Ngudi I&n: Tiém vao & khdp bi bénh 01 6ng tiém déng san, 01
lan/tuan. Xem thém muc 5.6

Mot dot diéu tri dung 03 - 05 6ng.

C6 thé lap lai dot diéu tri nhu trén sau sau thang.

C6 thé cing mot luc diéu tri nhiéu khép khac nhau.

Ngudi bénh tranh ct ddng khép diéu tri trong vong 48 gid sau
khi tiém va trdnh cac hoat ddng ndang nhoc va kéo dai. Sau dé
thi dan dan tr& lai hoat dong binh thudng.

Trong trudng hgp tran dich khap, viéc giam tran dich c6 thé
dugc thuc hién bang cach hat dich, nghi ngoi, chudm nuéc da
va / hodc tiém corticosteroid. Viéc diéu tri bang Rasanvisc c6

thé bat dau lai sau 2 dén 3 ngay.

Tré em: Cho téi nay chua cé thir nghiém lam sang cho viéc st
dung sodium hyaluronate cho tré em nén khong nén dung
thudc nay cho tré em.

4.3 Chéng chi dinh:

Khong dung cho bénh nhan man cam véi bat c thanh phan
nao cda thuéc.

Déc biét than trong vai nhiing bénh nhan cé co dia man cam
véi nhiéu loai thuéc.

Rasanvisc chifa sodium hyaluronate, dugc san xuat tur quy trinh
[én men, la mét thanh phan hoat chat dugc tinh loc cao. Trong
cac trudng hop ca biét, ly do phan ng man cam xuat phat ti
cac phan doan protein trung hoa khéng thé loai bé duoc.
Viéc tiém truc ti€p vao trong khép chéng chi dinh véi bénh
nhan bi nhiém trung hay bi bénh ngoai da & ché tiém.

Vi khéng cé thir nghiém lam sang cho viéc st dung sodium
hyaluronate trén tré em, phu n c6 thai va phu nit cho con bu
ciing nhu céc trudng hgp viém khép dang thap hodc bénh
Bechterew, do d6 khéng nén diéu tri bang Rasanvisc trong cac
trudng hgp trén.

4.4 Nhiing luu y dac biét va canh bao khi st dung thuéc
Bénh nhan can dugc tham kham ky trudc khi dugc chi dinh
dung thudc dé xac dinh dau hiéu ctia viém khép cap, va bac sy



