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Informacinis lapelis pacientui

Siame lapelyje pateikiama informacija apie jasy implantg. Jame pateikta ne visa informacija,
todéliskilus klausimy kreipkités j savo sveikatos priezitros komanda.

Visiems implantams budinga rizika ir nauda. Laikykités savo sveikatos prieziuros komandos
rekomendacijy, net jei jos skiriasi nuo Siame lapelyje pateiktos informacijos.

Atidziai perskaitykite §j lapelj ir laikykite jj saugioje vietoje, kad ateityje prireikus galétuméte jj
perskaityti.

Implanto aprasymas

LArthroVisc®40 Svirkstuose yra hialurono rlgsties gelio, skirto injekcijoms | sanarius,
simptominiam skausmo gydymui ir kelio osteoartrito pageréjimui.

LArthroVisc®40" injekcijas turi atlikti gydytojas, kvalifikuotas atlikti injekcijas j sgnarius.

Implanto medziaga

Jusy implante yra 2 ml hialurono ragsties gelio.

Informacija apie saugy naudojimag
Po gydymo batinai laikykités gydytojo rekomendacijy.

Nesilaikant gydytojo nurodymy, gali kilti komplikacijy ir prireikti papildomy medicininiy
procedury.

Su gydytoju aptarkite visus klausimus, abejones ir galimg salutinj poveik;.

Kontraindikacijos

Gaminio negalima skirti, jei jums nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) vienai i$
sudedamyjy daliy arba kurie serga sunkia liga, pvz., sgnhario infekcija arba umia / vietine
infekcija proceddros vietoje.
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Atsargumo priemoneés

Injekcijas j sgnario ertme btina atlikti imantis ty paciy atsargumo priemoniy, kaip ir atliekant
bet kurias kitas injekcijas j sgnarius, naudojant vaizdo kontrolés priemones.

1 valandg po injekcijos turite susilaikyti nuo fizinio aktyvumo ir vengti jtemptos veiklos arba
sunkiai kelti 48 valandas po injekcijos j sanarius.

Galimas Salutinis poveikis / rizika

Injekcija gali pazeisti kraujagysles ir gali atsirasti hematomuy. Injekcijos vietoje gali pasireiksti
lokalios antrinés uzdegiminés reakcijos. Tai gali sukelti tokius reiSkinius kaip laikinas
skausmas, karsc€io pojatis, paraudimas ir patinimas gydytame sgnaryje. Pranesta apie kelis
atvejus, kai padidéjo jautrumas, jskaitant (retai) anafilaksinj Sokq'. Siuos nemalonius pojacius
gali sumazinti ledo maiSeliai, uzdéti per kelias minutes po injekcijos, arba lokalus gydymas
nuskausminamaisiais kitg dieng po injekcijos.

' Anafilaksinis Sokas — sunki baklé, kuriai bldingas kraujosplddzio kritimas, kolapsas, sgmonés
netekimas ir Sokas.

Pastaba. Jei jvyksta su priemone susijes rimtas incidentas, gydytojui ir (arba) jums apie jj
reikety pranesti gamintojui ir valstybés nares, kurioje yra jsikGres gydytojas ir (arba) jds,
kompetentingajai institucijai.

Dél $ios rizikos gali prireikti papildomo gydymo. Siame sgrase pateikta ne visa rizika. Jasy
gydytojas gali iSsamiau paaiskinti jums atliekamos intervencijos keliamq rizika.

Numatoma implanto naudojimo trukmeé ir stebéjimas

Hialurono radgsties gelis yra rezorbuojamas implantas. Po injekcijos hialurono ragsties
rezorbcijos trukmé yra mazesné nei 30 dienu.

Jusy implantui budinga informacija, pvz.,, partijos numeris ir unikalus priemonés
identifikatorius (UDI), yra jusy sveikatos prieziaros paslaugy teikéjo saugomoje ligos istorijoje.
Si informacija taip pat yra jasy paciento implanto korteléje, kurig sveikatos prieZiQros
paslaugy teikéjas perduoda po implantavimo proceddros. Jg turite laikyti bent 30 dieny.
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Pranesimas apie nepageidaujamgq poveikj

Jei norite pranesti apie bet kokj nepageidaujamg poveikj, kurj, jisy manymu, sukelé implantas,
pasitarkite su gydytoju / medicinos komanda arba praneskite ,Regen Lab SA, Sveicarija*, el.
pastu pms@regenlab.com.

Medicinos priemoné:

~ArthroVisc® 40 Kit“ (Ref.: ARV-HA40-1/ Ref.: ARV-HA40-3)

Gamintojas:

~-Regen Lab SA*
En Budron B2

d 1052 Le Mont-sur-Lausanne
SVEICARIJA

Importuotojas / Igaliotasis atstovas Europos Sgjungoje:

-Regen Lab France S.A.S"

% 2 Avenue de Laponie

91940 Les Ulis
EU |REP| praNcOzIJA

Tel.: +4121864 0111/ Faks.: +41 21864 0110

www.regenlab.com

c € 2797
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