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GEBRAUCIISANWEISUNG 

Curavlsc'I 
Nalriumhyaluronat E.P: 
1.0% viskOelaslische Uisung 
Sterile L.Osung zur intraartikul11ren lnjektion 

Zusammensetzung: 
1 vorgef0llte Spritze mil 2 ml (Curaviscll) Losung zur 
lnjektioo enlh!llt: 20 mg (Curavisc®) Natriumhyaluronat 
(durch Fermentation gewonnen) sowie Natriumchlorid, 
Nabiummonohydrogenphosphat, Natriumdihydrogen­
phosphat und Wasser In lnJektlonsquallta.t 

lndlkatlonen: 
Schmerzen und Funktionsstiirung bei degenerativen und 
traumatischen Schiiden cier Synovialgelenke. 
Curavisc" kann bei groBen Gelenken, wie z.B. Knie-, 
Hiitt- und Schultergelenk, sowie bei kleinen Gelenken, 
wie z.B. Facettengelenke der Wirbelsiiule, Daumen­
sattelgelenk, lnterphalangealgelenke der Finger und 
Zehen, GroBzehengrundgelenk, Temporomandlbularge­
lenk, verwendet werden. 

Koob'alndlkaUonen und VorslchlsmaBnahmen: 
Patienten mit festgestellter Oberempfindlichkeit gegen 
Bestandleile der lnjektionslosung darf das Priiparat nicht 
verabreicht werden. 
Bel Patlenten mlt festgestellter Oberempflndllchkelt 
gegen Arznelmtttel 1st besondere Vorslcht erforderllch. 
Curavisc(il enthiilt als wirksamen Bestandteil das 
hochreine, dun:h Fermentation gewonnene Natrium­
hyaluronat. In seltenen Einzetfcillen kOnnen allergische 
Reaktlonen auf neutrale Protelnfraktlonen nlcht ausge­
schlossen werden. 
Die allgemein bei inlraartikuliiren lnjektionen einzu­
haltenden Voraichlsmaflnahmen mUssen befolgt werden. 
Curavisc:S muss genau in die Cavitas arlicularis injiziert 
werden. lnjektionen in BlutgeffiBe uncl das umgel:lencle 
Gewebe slnd zu vermelden. 
□a kelne kllnlschen Erfahrungen zur Anwendung von 
Hyaluronat bei Kindem, wahrend Schwangerschaft und 
Stillzeit sawie bei entzlmdlichen Gelenkerkrankungen wie 
rtleumatoider Arthritis oder M. Bechterewver1Ugbar sind, 
wird die Behandlung mit Curavisc4" in diesen Fallen nicht 
empfohlen. 
Bei Vorliegen eines Gelenkargusses wird empfohlen, 
diesen dun:h Aspiration, Ruhe und Auflage eines 
Eispacks zu reduzieren. Gegebenenfalls sind auch 
KortikOSteroidinjektionen in Betracht zu ziehen. Die 
Behandlung mit Curavisc:9 kann zwei bis dreiTage spEi.ter 
aufgenommen werden. 

Nebenwirkungen: 
An elnem mlt Curavlsc® behandelten Gelenk konnen 
i:irlliche Randsymptome wie Schmerzen, Hitzegefuhl, 
Riitung der Haut (Flush) und Schwellung auftreten. 
Fiinf- bis zehnmimitiges Auflegen eines Eispacks auf 
das behandelte Gelenk reduziert das Auftreten dieser 
Symptome. 

Wechselwlrkungen mlt anderen Produkten: 
Gegenwii.rtig liegen keine lnformationen Uber Wechsel­
wirkungen und Unvertriiglichkeiten von Cura.vise• mit 
anderen Losungen zur intraartikuliiren Anwendung var. 

Die begleltende Gabe elnes oralen Analgetlkums oder 
entziindungshemmenden Arznelmlttels wahrend der 
ersten Tage der Behandlung kann die Symptomatik 
zusalzlk:h verbessem. 

DDBierung und Anwendung: 
Curavisc(I wird einmal WOchentlich in das befallene 
Gelenk injiziert, mindestens drei und hochstens fiinf Mal. 
Es kormen mehrere Gelenke glelchzeltlg behandelt 
werden.Abhii.ngig van der Schwere des Gelenkschadens 
kann die wohltuende Wirkung eines Behandlungszyldus 
von fiinf intraartikulii.ren lnjeklionen fiber Monate 
anhalten. Die Wirksamkeit eines einzelnen Behandlungs­
.zyklus von wen lg er als drel lnJekllonen 1st nlcht erwlesen. 
Nach Bedarf konnen Wiederholungsbehandlungen in 
Zeitabstii.nden von nicht weniger als sechs Monaten 
verabreicht werden. 
Nehmen Sle die vorgefiiltte Sprttze aus der Bllster­
verpackung. Enlfernen Sia die Kappe und bringen Sie 
sofort eine der GrfiBe des Gelenks angepasste Kaniile an 
(z.B. 19 oder 21 G). Entfemen Sie var der lnjektion 
jegliche Gasblasen aus der Spritze. 

Bitle beachlen: 
Die ln,ieklionslOSung in der Sprilze ist stel1I. Zurn SChutz 
bel Aufbewahrung und Transport 1st die Ferdgspr1tze In 
einer Blisterverpackung und einem Kartoo verpackt 
Die iiuBere Ober1Iiiche der Fertigspritze ist sauber, aber 
nicht steril. 
1st die vorgefiillte Sprilze oder die Blisterverpackung 
beschadigt, darf die Spritze nicht verwendet werden. 

Bel derVerabrelchung muss str1kt aseptlsch vorgegangen 
warden. 

Eigenschaften und Wirkweille: 
Das fiir die Viskoelaslizitiil der GelenkHiissigkeit (Synovia) 
sorgende Hyaluronatbitt in der Synovia aller Gelenke auf, 
lnsbesondere In den groBen, Gewlcht tragenden Gelen­
ken, wo die Synovla durch lhre schmlerenden und sl06-
dii.mpfenden Eigenschaften die normale schmerzfreie 
Bewegung gewShrleistet. AuBerdem ist die Synovia fiir 
die Niihrstnffversorgung des Knorpels verantworllk:h. 
Bei degeneratiYen Gelenkstlirungen, z. B.Arlhrose, ist die 
Vlskoelastlzltat der Synovla deutllch reduzlen, wodurch 
die schmlerenden und stoBdi:impfenden Funktlonen 
gemindert warden. Aufgrund der gesteigerten mechani­
schen Belastung des Gelenks nimmt die Zersti:irung des 
Knorpels zu, es folgen Schmerzen und eingeschrl!.nkte 
Mobllttat des befallenen Gelenks. Die Erganzung der 
Synovla durch lntraanlkulire Verabrelchung von 
Curavisc®, das vogelproteinfreies Natriumhyaluronat mit 
hohem Reinheitsgrad enlha.I1, kann die viskoelaslischen 
Eigenschatten der Synovia verbessem. 

Auf diese Weise warden die schmierenden und 
sto6diimpfenden Eigenschaften der Synovia verbessert 
und die mechanischen Oberlastungen der Gelenke 
verr1ngert In der Regel l«lrmen nach elnem Behandlungs­
zyklus van fiinf lntraartlkulii.ren lnJektlonen bis zu sechs 
Monate anhaltende Schmerzlinderung und verbesserte 
Mobilitii.t erreicht werden. 

Packlllgs(J'OBe: 
1 vorgefullte Sprilze mit 2 ml (Curavisc®) steriler lnjek­
tlonslOSUng 

Hlnwelse: 
Zwischen +2 °c und +25 °c lagern. Das Produkt nach 
dam Verfalladatum nicht mehr anwenden! 

Nur van einem Arzt anzuwenden. 
Fiir Kinder unzugii.nglich aufbewahren! 

Hersteller: 
curasanAG 
LlndlgstraHe 4 
63801 Kleinoslheim 
Deutsch land 

Stand der Information: 
01/2021 
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INSTRUCTIONS FOR USE 

CuravlSC-
Sodium hyaluronate E.P. 
1.0 % viscoelastic solution 
sterile solution for intra-articular injection 

Composition: 
1 pre-filled syringe syringe with 2 ml (Cura vis&') solution 
for injection containing 20 mg sodium hyaluronate 
(made by fennentation) plus sodium chloride, sodium 
monahydrogen phoephate, sodium dihydrogen phosphatB 
and water for injections. 

Indications: 
Pain and disturbed function in degenerative and 
traumatic disease of the joints. 
Curaviscim can be used for large joints, e.g. knee, hip or 
shoulder joint, as well as for small joints, e.g. facet joints 
of the spine, the basal thumb joint, interphalangeal joints 
of the fingers and toes, basal toe joint of the great toe, 
tempcromandibular joint. 

Contra-lndlcadons and precautions: 
Do not use In patients with ascertained hypersensttlvtty 
to the constituents. Special caution is required and 
difficulty may be experienced in patients with ascertained 
hypersensitivity to drugs. 
Curavlsc:9 contains sodium hyaluronate, made by 
fermentation, as an hlghly purtfled Ingredient. In single 
cases allergic reactions due to indifferent protein 
fractions can not be excluded. 
General precautions for intra-articular injections should 
be ol:lserved. Curavisca must be injected accurately into 
the Joint cavity. Avoid Injections Into blood vessels and 
surrounding tissues. 
As no dinical experience is available for 1he use of 
Hyaluronan in children, pregnant and lactating women 
or in inflammatory joint tlisease, such as rheumatoid 
arthritis or Bechterew's disease, treatment with 
Curavl~ Is not recommended In these cases. 
In case of joint effusion it is advisable to reduce the 
effusion by aspiration, rest, application of an ice pack 
and/or corticosteroid injection. Treatment with Curavisc® 
can be started two or three days later. 

Sida effects: 
Local secondary phenomena, such as pain, feeling of 
heat, redness of the skin (flush) and swelling may occur 
In a Joint treated with Curavlscim. Appllcatlon of an 
Ice peck for five to ten minutes onto the treated Joint wlll 
reduce the occurrence of these events. 

Interactions with other pmlklcts: 
No information on incompatibilities or interactions of 
Curavlsc" with other solutions for lntra-artlcular use Is 
avallable to date. 
Concomitant use of an oral analgesic or inflammatory 
drug dl.l'ing the first few days of treatment may be helpful 
to improve the symptoms and signs. 

Dosage and administration: 
Curav1scim Is Injected Into the affected Joint once a week 
for a minimum of 3 up to a tutal of 5 Injections. Several 
joints may be treated at the same time. Depending on 
the severity of joint disease, the beneficial effects of a 
treatment cycle of five intra-articular injections will last 
up to months. The effectiveness of a single treatment 
cycle of less than 3 ln)ectlons has not been establlshed. 
Repealed treatment cycles may be administered as 
required at intervals of not less than 6 months. 

Take the pre-filled syringe out of the bliater and mount 
the piston rod. Remove the cap and immediately attach 
a suitable cannula (e.g. 19 or 21 G). Remove the air 
bubble from 1he syringe prior ID Injection. 

Please note: 
The solution for Injection In the syringe Is sterile. 
For storage and transportation the syringe is protected 
by a blister package in a carton. The outer surface of the 
pre-filled syringe is clean, but not sterile. 

Do not use syringe, if the pre-filled syringe or blister cover 
is damaged. 

Shiel aseptic administration technique must be followed. 

Characteristics and mode of action: 
Synovlal fluid, which Is viscoelastic due to presence 
of hyaluronate, is found in the synovia of all joints, 
particularly in the large weight bearing joints, where 
the synovia ensures normal painless movement due to 
its lubricating and shock-absorbing properties. Moreover 
It Is responsible for the nutrition of the canllage. 
In degenerative Joint disorder, such as osteo-arthrltls, 
the viscoelasticity of the synovial fluid is significantly 
reduced, decreasing its lubricatian and shock-absorbing 
functions. Due to increase of mechanical loading of the 
joint destruction of the cartilage increases, followed 
by pain and restricted mobility of the affected Joint. 
Supplementation of synovlal fluid by lntra-ardcular 
administration of Curavisc®, containing sodium 
hyaluronate in a high purity grade, free from avian 
protein, may ameliorate the viscoelastic properties of 
synovlal fluid. 

Hence, the lubrlcatlon and shock-absorbing properties of 
synovial fluid are improved and the mechanic overload 
of the joints is reduced. As a rule, decrease of pain and 
improved mobility can be achieved, sustaining up to six 
months after the lr9atment cycle of fiva intra-articular 
injections. 

Package size: 
1 Pre-filled syringe, containing 2 ml {Curavlsc") sterile 
solutlon for Injection 

Notes: 
Store between +2 "C and +25 "C. Please do not use after 
expiration date! 

To be used by a physician only. 
Store away from children! 

Manufacturer and distributor: 
curasan AG 
LlndlgstraBe 4 
63801 Kleinoslheim 
Germany 

Date of revision of the text 
01/2021 
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MODE D'EMPLDI 

Curavisi:9 
Hyaluronate de sodium E.P. 
solution viscoelastique a 1.0 % 
Solution sterile pour injection intra-articulaire 

Composition: 
1 serlngue remplle de 2 ml (Curavlsc~ de solutlon 
injectable, contenant 20 mg d'hyaluronata de sodium 
(obtenu par fermentation) ainsi que du chlorure de 
sodium, du monohydrog8nophosphale de sodium, 
du dihydrog8nophosphate de sodium et de l'eau pour 
Injections. 

Indications: 
Douleurs et troubles fonctionnels dans les affections 
d6generatives et traumatiques des articulations a 
synovie. 
curavlsc® peut lte utlllse pour tratter les grandes 
articulations (comma le genou, la hanche at l'Eipaule) 
ainsi qua les petites articulations, comma les facettes 
articulaires vertebrales, !'articulation trap8zo-metacar­
pienne, les articulations interphalangiennes des doigts 
et des orteils, l'articulalion tarso-metatarsienne du gros 
ortell, l'ardculatlon temporo-mandlbulalre). 

Contre-lndlGallons et precautions: 
Ne pas utiliser chez les patients presentant une hyper­
sensibilite connue a un ou plusieura des composants. 
Le traitement peut etre difficile et necessite des 
precautions partlcullm& chez les patients prtlsentant une 
hypersenslblllttl connue a certalns medicaments . 
CUravisc'I contient comme principe aclif de l'hyaluronate 
soclique d'une grande purele, obtenu par fermentation. 
Une reaction allergique aux fractions proleiques indiffe­
renci6es est possible dans certains cas exceptionnels. 
Respecter les precautions generales relatives aux 
Injections lntra-artlculalres. Curavlsc~ dolt etre lnJecte 
pr8cis8ment dans l'interligne articulaire, en evitanttoute 
penetration dans les vaisseaux sanguins et les tissus 
environnants. 
En l'abSence d'expCrience cliniciue sur l'utilisation 
de l'hyaluronane chez l'enfant, la femme encelnte et 
au cours de l'allattement, alnsl qua dans les maladles 
articulaires inflammatoires telles que la polyarthrite 
rtiumatolde et la pelvispondylile rtiumatismale, 
le traitement par Curavisc• est t1econseille dans ces 
situations. 

En cas d'6panchement artlculalre, II est preferable de 
redulre au pr6alable l'Cpanchement par drainage, repos, 
application d'une poche de glace et injection de 
corticoi'des, et de commencer le trailement avec 
Curavisc9 deux ou trois jours plus lard. 

Effets ind6sirables: 
Des effets secondalres locaux (douleur, sensation de 
chaleur, rougeur cutan8e) et un gonflement des tissus 
peuvent se produire au niveau de l'articulation trait8e 
avec Curavlscim. Ces effets peuvent Atre attenues par 

ROMPHARM DETINATORAPP 

l'application d'une poche cte glace sur !'articulation en 
question pendant cinq a dix minutes. 

lnteractiona midicamenteuses: 
Aucune donn8e concernant une 8ventuelle interaction 
ou incompatibilite de Curavisc" avec d'autres solutions 
pour injections intra-articulaires n'est actuellement 
disponible. 
L'administration d'un antalgique ou anliinflammatoire 
oral pendant les premiers jours suivant l'injection peut 
am8Iiorer les symptomes. 

Posologie 111 mode d'administration: 
lnjecter Guravisc" dans l'ar1iculalion affectee une fois par 
semaine, pendant au minimum 3 semaines etjusqu•a un 
total de 5 Injections au maximum. II est possible de tralter 
simultan6ment plusieurs articulations. Salon la gravite de 
l'arthropalhie, les effats benafiques d'une cure de cinq 
injections intra-articulaires pel.M!nt durer plusieurs mois. 
L'efficacite d'une cure de mains de 3 injections n'a pas 
ete v8riMe. Les cures peuvent @ire l'epetees, selon les 
besolns, en respectant un lntervalle minimal de 6 mols. 
Retlrer la serlngue prete a lnJecter du blister. Enlever 
le capuchon et mooter imm8diatement une canule 
adequate (par ex. 19 ou 21 G). Eliminer les bulles d'air 
de la seringue avant l'injeclion. 

Remarque: 
La solution injectable contenue dans la seringue est 
sterile. Pour le transport et le stockage, la serlngue 
remplie est protege par un emballage blister dans un 
carton. La surface exterieure de la seringue remplie est 
propre, mais non sterile. 

Ne pas utiliser le produit si la seringue ou le blister sont 
endommages. 

Respecter des rllgles strictes d'asepSie pour 
!'administration du prodult. 

Caracterlsllques et mode d'actlon: 
Le liquide synovial est viscoelastique grace a la presence 
in vivo d'hyaluronane. II remplit la membrane synoviale 
de toutes les articulations, notamment des grosses 
anlculatlons supportant le polds du corps, et assure 
en temps normal la lubrlflcatlon de l'artlculatlon 
et l'amortissement des chocs, ce qui permet des 
mouvements indolores. II est par ailleura responsable de 
la nutritian du cartilage arliculaire. 
Dans les arthropalhies d8generatives, par exemple 
l'arthrose, la vIscoeIastlcM du llqulde synovlal est 
nettement redutte et II perd ses fonctlons de lubrlflant et 
d'amortisseur. Les contraintes m8caniques accrues dans 
!'articulation entrainent la destruction du cartilage, d'oU 
des douleurs et une diminution de la mobilibi articulaire. 
Les proprietes visco8Iastiques du liquids synovial 
peuvent alors etre ameliorees grace a une supplemen­
tation par injection intra-articulaire de Curavisce, qui 
contient de l'hyaluronate de sodium de grande purete 
sans proteines aviaires. 

Les propri6t86 de lubrificalioo et d'amorlissement du 
liquids synavial sont ainsi am8Iiol'Ses, et les surcharges 
mecaniques des articulations sont riiduites. II est ainsi 
possible de reduire la douleur et d'am6Iiorer la mobilM 
articulaire. Ces effets peuvent se maintenir jusqu'3 six 
mols apres une cure de clnq Injections lntra-ardculalres. 

Tallle d'el008llage: 
1 Seringue remplie de 2 ml (Curavisclil) de solution 
injectable sterile. 

Remarques: 
Conserver a une temperature entre +2 "C et +25 °c. 
Ne pas utlllser aprlls la date de peremptlon. 

Reserve a un usage mEldical exclusivement. 
Conserver hors de portee des enfants. 

Fabricant et dialributeur: 
curasan AG 
Lindigstrafie 4 
63801 Kleinostheim 
Allemagne 

Mlse ti Jour de l'lnformatlon: 
01/2021 
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GEBRUIKSAANWIJZING 

Curavisc• 
Natriumhyaluronaat E.P. 
1.0 % visco-elastische oplossing 
Steriele oplossing voor intra-articulaire injectie 

SamenSl!lllng: 

m 

1 voorgevulde spult mat 2 ml (0Jravlsc9) oplosslng voor 
injectie beval: 20 mg natriumhyaluronaat (geproduceerd 
door middel van fennentatie) plus natriumchloride, 
natriummonowaterstoffosfaat natriumdiwaterstoffosfaat 
en water voor injectie. 

lnllcades: 
Pijn en functiestoomissen bij degeneratieve en trauma­
tische aandoeningen van de synoviale gewrichten. 
Curavisc® kan worden gebruikt in grate gewrichten, zoals 
bijv. knie-, heup- of schoudergewrichten, alsmede 
in kleine gewrichten, zoals bijv. tuseen facmgewrichten, 
basaalgewricht van de duim, interfalangeaal gewricht 
van de vingers en tenen, basaalgewricht grate teen, 
temporomandlbulalr gewrlcht. 

Contra-indicaties en voorzorgen: 
Niet gebruiken bij patiiinten bij wie overgevoeligheid voor 
de bestanddelen is vastgesteld. 
Bijzondere voorzichligheid is geboden bij patiBnten 
bij wie geneesmiddelenovergevoeligheid is vastgesteld. 
Bij deze patienten kunnen problemen optreden. 
Curavlsc" bevat Natrlumhyaluronaat In zeer zulvere 
vorm, verkregen door middel van fermenlalie, als 
bestanddeel. In zeldzame gevallen kunnen allergische 
reacties op indifferente eiwitfracties niet warden 
uitgeskrten. 
De algemene voorzorgen voor lntra-artlculalre lnJeclles 
dlenen In acht te warden genomen. Curavlsce moet 
nauwkeurig in de gewrichtsholte warden ge'injecteerd. 
Vermijd injeclies in bloedvaten en omliggende weefsels. 
Aangezien er geen klinische ervaring is opgedaan met 
het gebruik van hyaluronaal bij kinderen, zwangere 
en zogende vrouwen of bij inflammatoire gewrichtsaan­
doenlngen, zoals reumatolde artrltls of de zlekte van 
Bechterew, wordt behandellng met Curavlsc,. In daze 
gevallen niet aanbevolen. 
In geval van gewrichtseffusie verdient het aanbeveling 
de effusie te verminderen door aspiralie, rust, aanbren­
gen van een ijszak en/of injectie met corticosteroi'den. 
De behandeling met OJravisc@ kan twee tot drie dagen 
later worden begonnen. 

Bijwerkingen: 
Er kunnen plaatselijke secondaire verschijnselen, zoals 
pijn, een warm gevoel, roodheid van de huid en zwelling, 
optreden bij een met Curavisc'I behandekl gewrichl. Hat 
aanbrengen van een ijszak op hat behandelde gewrichl 
gedurende vijfloltien minuten lei di tot vennindering van 
deze verschijnselen. 

lnteracties met andere producten: 
Er Is op dlt moment geen lnformatle beschlkbaar over 
onverenigbaarheid of interactiea van Curavisc~ mat 
andere oplossingen voor intra-arliculair gebruik. 
Gelijktijdig gebruik van een orale pijnsliller of anti-inflam­
matoir middel gedurende de eerste dagen na de 
behandeling kan nuttig zijn voor de patient. 

Doser1ng en toedlenlng: 
Curavlscim wordt eenmaal per week gelnJecteerd In 
hat aangetaste gewricht Het aantal injecties bedraagt 
minimaal 3 en maximaal 5. Er kunnen meerdere 
gewrichten tegelijkertijd warden behandeld. Afhankelijk 
van de ernst van de gewrichtsaandoening zullen de 
gunstige effecten van Mn behandelingscyclus van vijf 
intra-articulaire injeclies tot enkele maanden aanhouden. 
□e werkzaamheid van een enkele behandelingscyclus 
van minder dan 3 injeclies is niel vastgesteld. □e 
behandelingscyclus kan naar behoefte warden herhaald 
met tussenpozen van minimaal 6 maa.nden. 

Neem de voorgevulde spuit uit de blisterverpakking. 
VerwlJder de dop en slult onmlddelll]k een geschlkte 
canule aan (blJv. 19 of 21 G). VerwlJder vMr lnJectle de 
luchtlJel ult de spult. 

CURAVISC 

N.B.: 
De oplossing voor injectie in de spuit is steriel. Voor 
opslag en transport is de spuil beschermd door middel 
van een blislerverpakking in een doos. De buitenkant van 
de sPuit is schoon, maar niet steriel. 

De spuit niet gebruiken als de vaorgevulde spuil of de 
blisterverpakking beschadigd is. 

Bij het toedienen moeten strikl aseplische technieken 
worden gebrulkt. 

Elganschappen en warklng: 
Synoviaalvocht, dat visco-elastisch is als gevolg van de 
aanwezigheid van hyaluronaat in vivo, komt voor in de 
synavia van alle gewrichten, met name in de grote, 
gewichtSdragende gewrichten, waar het zorgt voor 
normale, pijnloze beweging, dankzij de smerende 
en schokabsorberende elgenschappen. Verder Is het 
verantwoordelljk voor de voedlng van het kraakbeen. 
In degeneratieve gewrichtsaandoeningen, zoals osteoar­
trilis, is de visco-elasticiteit van het synoviaalvocht be­
duidend verlaagd, metals gevolg een vermindering van 
de smerende en schokabsorberende eigenschappen. 
Door toename van de mechanlsche belasllng van het 
gewrtcht nee mt de beschadlglng van het kraakbeen toe, 
met als gevolg pijn en beperkte mobiliteit van het 
aangetaste gewricht. Supplelie van het synoviaalvocht 
door intra-arliculaire toediening van Curavisc®, dat zeer 
zuiver Natriumhyaluronaat vrij van aviair eiwit, bevat, kan 
de visco-elastische eigenschappen van synoviaalvacht 
verbeteren. 

Als gevolg daarvan worden de smerende en schokabsor­
berende eigenschappen van synoviaalvacht verbeterd 
en de mechanische overbelasling van de gewrichten 
venninderd. In de regel kan een vermindering van de pijn 
en een verbetering van de mobiliteil warden bereikt, die 
tot zes maanden na een behandellngscyclus van vlJf 
lntra-artlculalr lnJectles aanhouden. 

Grootte van de verpaklmg: 
1 voorgevulde spuit, met 2 ml Curavisc~ steriele 
oplossing voor injectie 

Dpmarkingen: 
Tussen +2 °c en +25 °c bewaren. Niet gebruiken na de 
houdbaarheidsdatum! 

Uilsluitend door en arts te gebruiken. 
Buiten het bereik van kinderen bewarenl 

Fabr1kant en dlslrlbuteur: 
curasan AG 
Lindigslrafle 4 
63801 Kleinostheim 
DuilBland 
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INSTRUCCIONES DE USO 

Curavisi:9 
Hialuronato SOdico E.P. 
Solucl6n vlscoelasllca al 1.0 % 
Soluci6n esteril para inyecci6n intraarticular 

Composici6n: 

rT!l 

Una.Jerlnga precargada con 2 ml (Curavlsc;ll!I) de solucl6n 
lnyectable contlene: 20 mg de hlaluronato SOdlco 
(obtenido a partir de fermentaci6n), claruro de sodio, 
monohidrogenofosfato de sodio, dihidrogenofasfalo de 
sodio y agua para preparaciones inyectables. 

lndlcaclones: 
Dolor y trastomos de la funcl6n en enfermedades de 
la articulaciones sinoviales de origen degenerativo y 
traumlitico. 
Curavisce se puede utilizar para aplicaciones en 
articulaciones grandes coma, p. ej., rodilla, hombre y 
cadera, y en anlculaclones pequenas como, p. eJ, 
las artlculaclones facetarfas de la columna venebral, 
las articulaciones del dedo pulgar, las articulaciones 
interfallingicas de los dedos de la mano y pie, las 
articulaciones basales del dedo gordo del pie y para la 
articulaci6n temporomandibular. 

Conlraindicaciones y precauciones: 
No utlllzar en paclentes con hlpersenslbllldad conflrmada 
a los componentes. 
Debe administrarse con especial prudencia en los 
pacientes con hipersensibilidad confinnada a otros 
medicarnentos puesto que pueden producirse prctilemas. 
Curavlscll!I contlenen como prlnclplo actlva el hlaluronato 
s6dico, de un alto grado de pureza, obtenido a partir 
de fermentaci{m. En muy contados casos, no pueden 
descartarse reaccianes alergicas a fracciones proteicas 
indiferenciadas. 
Deben tomarse todas las precauclones generales 
aplicables a cualquier tipo de inyecciones intraarticulares. 
Curavisc41 deben inyectarse con precisi6n dentro de 
la cavldad articular. Evlte la lnyecclOn en los vasos 
eangufneos o los tejidos cin:undantes. 
Dado qua no se tiene experiencia clinica con al uso del 
hialuronato en niiios, mujeres embarazadas o lactantes, 
en trastornos articulares inflamatorios coma la artritis 
reumatoide o la espOndilo artritis anquilosante 
(enfermedad de Bechterew), no se rec:omienda el 
lratamiento coo Curavisc". 
Si hay derrame articular es aconsejable reducir1o 
mediante la aspiraci6n del mismo, reposo, colocaci6n de 
bolsa de hielo o inyecci6n de corticoides. El tratamiento 
con Cura vise«' puede iniciarse dos o Ires dias despues. 

E1eclDs sacundarlos: 
Puede que se produzcan fan6menos secundarios locales, 
como dolor, sensaci6n de calor, enrojecimiento de la pie I 
(rubar) e inflamaci6n en las articulaciones traladas con 
Curavi~. La aplicaciOn de una bOlsa de hielo durante 
clnco a dlez mlnutos sobre la artlculacl6n tratada 
reducll'a la frecuencla de eetoe efectos. 

lnteracclooas con olros producloll: 
Hasta la fecha nose dispone de informaci6n relativa a la 
incompatibilidad del Curavisc" con ob'as soluciones de 
uso intraarticular. 
El uso concomltante de analgtlslcos orales o de un 
antllnflamatorlo por vra oral durante los prlmeros dfas 
siguientes al tratamiento puede ser muy Crtil para mejorar 
los sfntomas y signos del paciente. 

Posologia r via de administracitin: 
Curavlsce se lnyecta dlrectamente en la artlculacl6n 
afectada una. vez por semana, por un lapso mfnlmo de 
Ires inyeeciones consecutivaS hasta un maxi mo de cinco 
lnyecclones. Pueden tratarse varlas ardculaclones en la 
mlsma seslOn. Loa elect.cs beneflcloaos de un cldo 
de lratamiento compuesto por cinco inyecciones 
intraarticulares pueden durar por meses, segUn el 
grado de las lesiones articulares. Nose ha comprobado 
la eficacia de un solo cielo de tratamiento de menos 
de Ires lnyecclones. La repetlcl6n de los clclos del 
tratamiento pueden hacerse en caso necesario, 
separados por intervalos no inferiores a seis meses. 

Extraiga del blister la jeringa precargada. Retire el 
capuch6n y adapte de inmediato una aguja (clinula) 
adecuada (par ejemplo, de 19 o 21 GJ. Elimine las 
burbuJas de alre de la Jerfnga antes de lnlclar la 
lnflltraclOn del medlcemento. 

Tenga en cuenta: 
La soluci6n inyeclable contenida en lajeringa precargada 
viene esteril. Para su conservaci6n y lransporte, lajeringa 
precargada va protegida dentro de un envase lipo blister 
guardado en una ca)a. La superflcle exterior de laJerlnga 
llsta para usar esta llmpla pero no esterll. 

La superticie extema de la jeringa precargada viene 
limpia mSS no esteril. 

No utilice el producto Si lajeringa precargada o el blister 
protec1Dr estan en mal estado o averlados. Debe segulrse 
una t6cnica de adminiatraci6n estrictamente B86ptica. 

Caractaristlcas y modo de accl6n: 
El liquido sinovial, que es un lfquido viscoelfistico 
debido a la presencia de hialuronato, se encuentra en la 
sinovia de todas las articulaciones, yen panicular en las 
artlculaclones de gran tamafio que soportan peso. 
La sinovia garanliza un movimiento normal e indoloro 
gracias a su acci6n lubricante y absorbente de los 
impactos. Ademas, la sinovia es responsable de la 

DIECUT 

nutrici6n del cartnago. 
En las trastomos degenerativos de las articulaciones, 
coma la artrosls, la vlscoelastlcldad del lfquldo slnovlal 
disminuye, 10 que reduce su capacidad lubriCante y de 
absorci6n de impactos. Debi do al incremento de la carga 
meclinica eobre la articulaci6n, aumenta la de1Jtrucci6n 
del carb1ago, seguida de dolory limilaci0!1 de la movilidad 
de la articulaci6n afectada. Se puecten mejorar las 
propiedades viscoelasticas del liquido sinovial 
complemenlandala can la atlministraciOn inlraarticular 
de OJravisc®, que contiene hialuronato s6dico de alto 
grado de pureza y exento de proteinas aviares. 

Asi pues, este tratamiento mejora las propiedatles de 
lubricaci6n y absorciOn de impactos que posee el 
lfQuido sinovial y aminora la sobrecarga mecanica de las 
artlculaclones. Generalmente se conslgue reduclr el dolor 
y ampliar la movilidad, efectos que se mantienen haste 
par seis meses despues de un ciclo de tratarniento de 
cinco inyeccianes intraarticulares. 

Temeiio del envase: 
1 jeringa precargada con 2 ml (Curavisc~ de soluci6n 
esteril inyectable. 

ObservaciOnes: 
Almacenar a una temperatura entre +2 °c y +25 ~c. 
No usar despues de la fecha de caducldad. 

Para uso mtldico exclusivo. 
Mantengase fuera del alcance de los niiios. 

Fabricedo y diatribuido por. 
curasanAG 
LindigstraBe 4 
63801 Klelnosthelm 
Alemania 
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Curawis~ 
Hialuronato de s6dio E. P. 
Solucao vlscoelastlca 1,0 % 
Solut;;ao est8ril para injeq;a() intra-articular 

Composlr;;io: 

rn 

1 seringa pre-carregada com 2 ml (Curaviscei de ool~ 
injec!B.vel contlim: 20 mg de hieluronato de s6dio 
(obtido por processos fermentativos), doreto de s6dio, 
monohidrogenofosfato de s6dio, diidrogenofosfato de 
sOdlo e Agua para fins medicinals. 

lndicai;aes terapiuticas: 
Para os casos de dores e dislurbios funcionais em 
doen't85 degeneralivas e lraum8.ticas do joelho e de 
outras articulacoes sinoviais. 
Curavisc" pode ser usado em articulacOes grandes 
como, p. ex., na articuiru;ao do joelho, articulat;;io 
coxofemoral e do ombro, bem como para articuiacoes 
pequenas, como, p. ex., as articulat;;6es de faceta 
da coluna vertebral, articuh1cao da base do polegar, 
articuiacoes falangeais dos dedos da mao e do pl!, 
articula.t;;ae basica do polegar do pe, articulat;;iio 
temparo-mandibular. 

Contra-indicai;iies e medidas de precaUGio: 
Os paclentes com hlpersenslbllldade comprovada a um 
dos componentes da solut;;aa ln)ectavel nao devem ser 
tratados com o preparado. 
Com pacientes que apresentam hipersensibilidade 
cornprovada a medicamentos de maneira geral deve-se 
tomar cuidados especiais, pois podem surgir problemas. 
o CuravisC"" contem como substancla actlva o hlaluro­
nato de s6dlo e){l:remamente puro obtldo atraves de 
prcx:essos fermentatlvos. 
Em casos raros podem ocorrer rew;6es al{irgicas com 
frac¢es de proteinas neutras. 
As medidas gerais de precaut;;aa a serem seguidas 
aquando de inject;;Cies intra-articulares devem ser ollser­
vadas. 
0 Curavlsclll cteve ser lnjectado exactamente na Cavltas 
articularis. Evilar a injecc;ao em vasos sanguineos e no 
tecido atljacente. 
Devido a falta de dados clinicos relativos ao 
emprego do hialuronato em criancas, gr;ividas ou 
mulheres a amamentar, bem como nos casos de doent;;as 
inflamatOrias das articulru;6es, tais coma artrile 
reumalica au M. Bechterew, o tratamento com 
Curavisc®/ nao e recomendatlo nesses casos. 
No caso de derrame articular, recomenda-se reduzi-lo 
com aspirru;ao, repouso, aplicacao de compressa com 
gelo e/ou injec:1;ao de corticoster6ide. 0 tratamento com 
Cura.vise® pode entao ser feito depois de dois ate tres 
dias. 

Efallos SICUndilrlos: 
Pr6ximo ao local de aplicacBO do Curavisc® naarticulacao 
podem surgir dores, sensa.cao de calor, rubor da pele 
(flush) e edemas. 
o apareclmento destes slntomas pode ser reduzldo 
colocando-se uma compressa com gelo durante clnco a 
dez minutos sobre a articulat;;BO a ser tratada 

lnbnc't(ies com outros pl'OOulDs: 
Acb.Jalmente nii.o 6B disp6em de inform81p35 acerca de 
interat';Oes e intolerallcias do Curavisc® frente a outras 
SOIUfi6es para aplicacao intra-articular. 
A admlnlstrat;;a() concomltante de um analgtlslco oral 
au medicamento anli-inflamal6rio durante os primeiros 
dias de tratamento pode trazer beneficios aa estado 
sintomalico. 

Dosagam e aplicac;io: 
o Curavisc® e injectado uma vez por semana na 
articulat;;iio acometida, ao menos tres e no m8.Ximo 
cinco vezes. Varias articulat;;6es podem ser tratadas 
simultaneamente. Conforme com a gravidade da Iese.a 
na articulat;;ao, oe beneficios de um ciclo de tralBmento 
de cinco inject;;Oes intra-articulares podem durar meses. 
A efic3.Cia de um (mico ciclo de tratarnento com menos 
de tres lnJecc6es nao fol demonstrada. Conforme com a 
necessidade, a repelit;;Ei.o do tratamento com as inject;;Oes 
pode ser feila em intervalos de pelo menos seis meses. 

Retirar a aeringa pl"e-carregada da embalagem blister. 
Remover a tampa e inlroduzir imediatamente a canula 
apropriada (p. ex. 19 ou 21 G). Eliminar quaisquer bolhas 
dear da seringa antes da inject;;io. 

Pol' favor, Observar: 
Asolut;;,Ao de lnJect;;!l:o na serlnga pre-carregada e ester1I. 
Para a protect;;lfo durante a armazenagem e o transporte, 
a seringa prtl-carregada encontra-se em embalagem de 
tipo blister e envalta em papelBO.A superficie extern a da 
seringa pronta a utilizer estil limps, mes nBO estiiril. 

Sa a seringa prti-carregada ou a embalagem blister 
estiver danificada, a seringa nii.o devera ser utilizada 

A aplica.cao deve ser feita sob condi~iies rigorosamente 
assiipticas. 

Propriedades e modo de acqio: 
o hlalurona.to e responS3.vel pela vlscoelastlcldade do 
lfquldo des artlculaCQes (slnOvlB) In vivo e encontra-se 
presents em todas as articulat;;6es, garanlindo o 
movimento normal e inclalor devida as suas propriedades 
lubrificantes e amortecedoras principalmente nas 
grandes articuiacoes ciue suportam o peso dO corpo. 
Para alefll dlsso, a slnovla e responsl!.vel pela nutrloAo da 
canilagem. 
No caso de distUrbios degenerativos das articulat;;6es, 
como p. ex. osteoartrite, a viscoelasticidade da sincivia 
reduz-se nitidamente, causando a reducBO das suas 
propriedades lubrificantes e amortecedoras. 
Devldo ao aumento da carga mecAnlca da ardculat;;ao, 
aumenta-se a destrui~o da cartilagem, o que acarreta 
dores e reduc;:ao da mobilidade da arlicula~ acomeiida. 
A complementacao da sin6via com a aplicacao intra­
articular de Curaviscs, que contem hialuronato de SOdio 
isento de proteina avim'ia e de elevado grau de pureza, 
pode melhorar as propriedades viscoehisticas da 
sincivia. 

Desla maneira, as propriedades lubrificantes e 
amorteceooras da sinlivia sao melhoradas ea sobrecarga 
mBCanica das articulat;;iies e reduzida. Normalmenle, 
pode-se cooseguir um alivio contfnuo das clores e uma 
melhor mobllldade por ate sels meses apOs um cldo de 
tratamento de clnco lnJecc;:6es lntra-artlculares. 

CYLINDER CLIENT 

PRODUCT Curavisc COD INTERN 13023863D10 I PROOF READER 

DIMENSION 

I I 
MATERIAL 

BRAILLE 

CLISEU 

VARNISH 

290 x 550 mm - pre folded 
P1 =50mm, P2=50mm, P3=50mm, P4=50mm, P5=50mm, 
P6=50mm, P7=50mm, P8=50mm, P9=50mm, P10=50mm 
C1=145mm 

op medical 40g/m2 

Ill- li..=.:=·=·~·=·0=21=----I _____ _ 
EJ PH-CODE APPROVED 

NOTAPPROVED,RESEND 

Pentru o vizualizare corecta functia "overprint preview" 
trebuie sa fie activata! 
For accurate visualisation please activate the overprint preview. 

Dlmens6es da embalagem: 
1 serlnga pr6-carregada com 2 ml (Curavlw') de solut;;ao 
esttlril para injecr;;aD. 

Outras lndlclllj6es: 
A temperatura de armazenagem niio deve ser menor do 
que 2 °c e maior do que +25 °c. 
Nao ulilizar o produto apOS o vencimento da sua data de 
valldatle! 

Deve ser aplicado somente par medicos. 
Manter fora do alcance das criancasl 

Fabrlcanta e vandas: 
curasan A6 
LindigstraBe 4 
63801 Kleinostheim 
Alemanha 
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curavIsce 
laluronato sodico E.P. 
Soluzione viscoelastica all' 1.0% 
Soluzione sterile per iniezioni intra-articolari 

Composizione: 

[JJ 

1 siringa preriempita con 2 ml (CUravisc-) di soluziane 
iniettabile contenente 20 mg di ialuronato sodico 
(ottenuto per fermentazione) pill cloruro di sodio, soclio 
monoldrogeno fosfato, sodlo dlldrogenofosfato e acqua 
per lnlezlonl. 

lndicazioni: 
Dolore e funzlonallta rldotta nelle malattle degenerative 
e traumatlche di artlcolazlonl slnavlall. 
Curavisc'I pui'J essere usato per grandi articolazioni, 
come p. es. l'articolaziane del ginocchio, dell'anca o della 
spa.Ila, e per piccole arlicolazioni, come p. es. arlicolazioni 
sfaccettate della spina dorsale, articolazione basale del 
poll Ice, artlcolazlonl lnterfalangee delle dlta delle man I e 
del pledl, arllcolazlone basale dell'alluce, artlcolazlonl 
temporornandibolari. 

Controindicazioni e precauzioni: 
Non usare in pazienti con ipersensibililil. nota contro i 
componenti. 
Si richiede un'attenzione parlicolare in quanta potranno 
presentarsl dlfflcolta In pazlentl con lpersenslblllta nota 
aifarmaci. 
Curavis~ contiene ialuronato sale sodico come principio 
attivo, ad un elevato grado di purezza, ottenulo per 
fermentazione. In alcuni rari soggetli non si possono 
escludere reazlonl allerglche a fra.zlonl protelche. 
Osservare le precauzlonl general! per le lnlezlonl 
intra-articolari. Curavisce va iniettalo con attenzione 
nella cavita articolare. Evitare iniezioni nei vasi sanguigni 
e tessuli cin:oslanti. 
Poiche non sono disponibili dati clinici sull'uso dello 
laluronato nel bamblnl, nelle donne In gravldanza e 
durante l'allattamento o nelle palologle lnflammatorle 
delle articolazioni, quali arb'ite reumatoide o malattia di 
Bechlerew, ii trattamento con Curaviscim in questi casi 
viene sconsigliato. 
In caso di effusions articolare si consiglia di ridurre 
l'effusione con aspirazione, riposo, applicazione della 
borsa del ghiaccio e/o iniezione di corticosteroidi. II 
trattamento con Curavisc® polra iniziare due o tre giorni 
dopa. 

Effatti collatarali: 
Fenomeni secondari locali, quali dolore, sensazione di 
calore, arrossamento della cute (vampate) e 
rigonfiamento potrebbero apparire nelle articolazioni 
trattate con Curavisc®. L'applicazione di una borsa di 
ghiaccia per 5-10 minuti sull'articolazione trattata riduf'TR 
la comparsa di quesli eventi. 

lntarazioni con allri prodotli: 
Al memento non ci sona informazioni d'incompalibilita e 
interazioni del Curavisc" con altre soluzioni per uso 
lntra-artlcolare. 
L'uso contemporaneo di analgeeici orali o di farmaci 
antinfiammatori durante i primi giorni di trattamento 
potrebbe essere di aiuto per ii paziente per migliorare 
i sintomi. 

Dosaggio e somminisb"azione: 
lnlettare Curavlsc® nell'artlcolazlone colptta una votta 
la settimana per un minima di 3 di lino ad un totale di 
5 inieziani. Si possono trattare diverse articolaziani allo 
stesso momenta. In base alla gravita della malattia 
articolare, gli effetti benefici del ciclo di trattamento 
di cinque iniezioni intra-articolari dureranno per mesi. 
Non e stata stabilita l'efficacia di un singolo cido di 
trattamento con un numero lnferlore alle 3 lnlezlonl. 
Si puO ripetere ii trattamento, trasc:orso un intervallo di 
tempo non inferiore ai 6 mesi. 

Rimuovere la siringa pre-riempita dal blister e montare 
lo stantuffo. Tog lie re ii cappuccio ed attaccarvi immedia­
tamente una cannula ldonea (es. 19 o 21 G). Ellmlnare 
eventuali bollicine d'aria dalla siringa prima dell'iniezione. 

NOTA: 
La soluzione iniettabile nella siringa El sterile. Per la 
conservazione ed ii trasporto, la siringa pre-riempita e 
protetta da una confezione in blister in una sea.Iola. 
La superficie esterna della siringa pre-riempila e pulita 
ma non sterile. 

Non usare la siringa, se la siringa pre-riempila o la 
confezione del blister risultano danneggiate. 

Attenersi ad una rigorosa tecnica di somministrazione 
asettica. 

&aratterlsllche e modallltl d'uso: 
II liquido sinoviale, dotato di propriela viscoelasliche 
grazie alla presenza di ialuronato, si trova in tutte le 
articolazioni, soprattutlD in quelle destinate a sostenere 
grossi pesi, nelle quali viene assicurato un normale 
movlmento prlvo di dolore grazle alle sue caratterlstlche 
lubrtflcantl e di asaorblmento degll urtl. lnoltre ~ respon­
sabile del nutrimento del tessuto cartilagineo. 
Nelle patologie degenerative delle articolazioni, quali 
l'osteoartrite, la viscoelasticila del liquido sinoviale 
appare significativamente ridotta, con una diminuzione 
de lie sue funzlonl lubrtncantl e di assorblmento deg II urd. 
A causa dell'aumento del carico meccanico dell'artico­
lazione, aumenta di conseguenza la distruzione della 
cartilagine seguita dado lore e limitazione nei movimenli 
dell'articolezione colpila. Un'integrazione del liquido 
sinoviale mediante somministrazione intra-articolare di 
Curavisc8 a base di laluronato sodlco ad un elevato graoo 
di purezza, prlvo di protelne avlarle, puO mlgllorare le 
proprieta viscoelastiche del liquido sinoviale. 

Di conseguenza, le proprielil. lubrificanti e di assorbi­
mento degli urti del liquido sinoviale risultano migliorale 
e vengono ridolli i sovraccarichi meccanici sulle artico­
lazlonl. DI regola, dopa un clclo di trattamento di clnque 
lnlezlonl lntra-artlcolarl, sl possono ottenere dlmlnuzlone 
del dolore e migliaramento della molilili con un effetlD 
che puO durare fino a 6 mesi. 

Dimensione delle confezioni: 
1 slrlnga pre-rlemplta contenente 2 ml (Curavlsc"J di 
soluzlone sterile per lnlezlone. 

-= Stoccaggio Ira i +2 "Ce +25 °C. Non usare dopo la data 
di scadenze! 

Deve essere utilizzato solamente da un medico. 
Tenere lontano dalla portata dei bambinil 

Produttore e distributore: 
curasanAG 
LindigstraBe 4 
63801 Kleinostheim 
Germania 

Stato delle infonnazioni: 
01/2021 

Sl11bol 

I@] unto 

~ Data di scadenza 

® Solo monouso! 

[Ill Fare riferimento al fuglietto illustrativo! 

lsTERILEIJI Sterflizzato con vaporizzazione tennica 

(€..., IM83 Ente nottncato: mdc 

•. X'" Stoccaggiotra i +2 "Ce+25"C 

@) Non utilizzarese la confezioneedanneggiata 

© Non risterilizzare ... Produttore 

El Data difabbricazione 

!REF! Numero di catalogo 

!UDII Unique Dtvice ldenti Ication 
/ldentlflcazlone unlca del dlsaoshlvol 

(PL) NAVOD NA POUZITI 

Curavlsc• 
Hyaluronil.t sodnY E. P. 
1 % viskoelastickY roztok 
Sterilnf roztok pro intraartikulArnf injekci. 

SloZeni: 
1 pr'edem naplnena injekCni sti'ikaCka s 2 ml 
(Curavisc®) nebo roztoku obsahuje: 20 mg 
hyaluronil.tu sodneho (zfskanE!ho fermentaci) 
jakoi i chlorid sodnY, monohydrogenfosf8.t 
sodnY, dihydrogenfosf.it sodnY a voda pro 
injekce. 

lndikace: 
Bolest a naruSen;i funkce u traumatickYch a 
degenerativnfch poSkozenf kolena a jin'fch 
synovi;ilnfch kloubU. 
Curavisc® lze poui:ft u velkych kloubU, 
jako jsou napi'. kolenni, kyi:elnf nebo ramenni 
klouby i u malYch kloubU (jakojsou napf. inter­
vertebrcl.lni klouby pil.tei"e, bascl..lnf kloub palce u 
ruky nebo nohy, interfalangecl.lnf klouby prstU, 
temporomandibulil.rni kloub). 

Kcntralndlkace a bezpefnostni opatfeni: 
Nesmi se podavat pacientUm se zjiStenou pfecit­
livi!losti na nE!kterou sloiku pripravku. 
U pacientU se zjiStil!nou pfecitlivil!losti na liiky je 
nutnazvysena opatmost, mohou nastat problemy. 
Curavisc® obsahuje vysoce Cisty hyaluronil.t sodnY 
zfskanY fermentacf. 
V ojedinE!l'(ch pi'ipadech nelze vylouCit alergickii 
reakce na dalSi bnkovinne sloZky. 
Musf se dodriet VSeobecn;i preventivni opati'eni, 
ktel"'fmi je nutne se vSeobecne fidit pfi aplikaci 
intraartikul;irnich injekci. Curavisc® musf byt 
injikov;in pfesne do kloubni dutiny. Je ti'eba se 
vyhnout injikovil.ni do cev a do okolnfch tkiinf. 
Protoie nejsou dostupne Ziidne klinicke 
zkuSenosti s pouiitim hyaluronil.tu u dE!tf, bE!hem 
tehotenstvf a doby kojeni, jakoi: i u zanetli\l'(ch 
onemocnE!ni kloubU, jako je revmatoidni artritida 
nebo Bechti'!revova nemoc, nenf v techto 
pfipadech leCba Curaviscem® doporuCovana. 
V pfipade v'(potku v kloubu je doporuCeno 
redukovat tento V'(potek aspiraci, zklidnE!nfm 
kloubu, ledov;inim a/nebo injekci kortikosteroidu. 
LfCba Curaviscemll' se pak mLIZe zah;ijit po dvou 
ai ti'ech dnech. 

VedlejSf UCinky: 
Pfi lfCbe kloubu Curaviscem"' se mohou 
vyskytnout lokiilnf symptomy jako jsou bolesti, 
pocit horka, zCervenani klli:e (flush) a otok. 
Peti- aZ desetiminutoVV ledo"Y zabal oSetfova­
neho kloubu redukuje V)'skyt tE!chto symptomU. 

lnterakce s jinjmi pripravky: 
1:iidnf informace nejsou v soufasnosti k 
dlspozlcl o nesluCltelnostl Curavlscu"' s dal~fml 
roztoky k intraartikulArnimu ui:itf. 
SouCasne ui:iti p.o. analgetik nebo protizanetli­
"Ych lfkll bE!hem prvnfch ni'!kolika dnU leCby 
mllie byt pro pacienta prospil!sne. 

D.ivkov.ini a zpllsob pod.ivaini: 
Curavisc® se injikuje jednou t\'dne do 
postiieneho kloubu minimalne tfikrat a 
naneJVV~ pE!tkrat. MUZe byt Ieceno nekollk 
kloubU souCasne. V z;ivislosti na zavainosti 
postiieni kloubu, mUZe blahodi3.rnY LICinek IE!Cby 
cyklem pE!ti intraartikulfirnich injekcf pfetrvat 
mesfce. 0Cinnost lfCby jednim cyklem o mene 
net 3 lnJekcfch nenf prokazAna. Podle potreby 
je moino liiCebnii cykly opakovat, nejdi'ive vSak 
po Sesti mE!sfcich. 

VyjmE!te pi'edem naplnE!nou stfikaCku z blistru. 
Odstrarite kryt a ihned nasad'te vhodnou kanylu 
(napllklad 19 nebo 21 G). Pfed apllkacl 
odstrarite ze stfikaCky veSkere vzduchove 
bubliny. 

Dbejte prosim na ni3.sledovne: 
Roztok pro injekci ve stffkaCce je sterilni. 
Kvllli ochrane pi'i skladoviinf a transportu je 
sti'ikaCka uloi:ena v blistru a zabalena v krabiCce 
z kart6nu. Vni'!jSi povrch hotove stffkaCky je 
Cisty, aVSak ne sterilni. 

Je-li pi'"edem naplnena str"ikaCka anebo blistr 
poSkozenY, pak se stfikaCka nesmf pou.Zit. 

Pri podtivfini se musf postupovat striktne 
asepticky. 

Vlastnosti a zpLlsob UCinkov;ini: 
Hyaluronil.t, kte!'y in-vivo zajiS(uje viskoelasti­
citu kloubove tekutiny (synovia), se nachiizi v 
synovii vSech kloubU, zvlASte pak ve velkych, 
nosn'(ch kloubech, kde diky s\fVm mazacfm a 
n.irazy tlumidm vlastnostem zajiSfoje normalni 
bezbolestnY pohyb. Krome toho je synovia 
zodpo~dna za vyi:lvu chrupavky. 
U degenerativnich kloubnich poruch, jako je 
napi'. osteoartritida,je viskoelasticita synovi.ilnf 
tekutiny V'frazne redukovana, fimi: se snii:uji 
mazacf a niirazy tlumfcf funkce. Na zaklade 
zV'y~ene mechanlcke zatez.I kloubu, se 
destrukce kloubni chrupavky zvetSuje, je 
n.isledov.ina bolesti a omezenou hybnostf 
poSkozenfho kloubu. DoplnE!ni synoviil.lnf 
tekutiny intraartikul;irnfm pod;infm Curaviscu", 
obsahujicfm hyaluronat sodnY s vysokVm 
stupnem Cistoty (bez pfftomnosti ptafiho 
proteinu), mUi:e zlepSit viskoelastick@ vlastnosti 
synovialni tekutiny. 

Docha.li tak ke zlepSeni mazad schopnosti a 
schopnosti tlumit n.irazy synovicl..lnf tekutinou a 
tfm je mechanickf pFeti.Zenf kloubU snfi:ene. 
Zpravidla b'(VB dosai:eno snfieni bolesti a 
zlepSeni pohyblivosti, ktere pi'etrvava ai Sest 
mE!sicU po oSetr"eni cyklem pE!ti intraartikularne 
podanYch injekci. 

Baleni: 
1 pfedem naplnena strfkafka obsahujicf 2 ml 
(Curavisclll) sterilniho roztoku pro injekci. 

Pokyny: 
Skladujte pi'i teplot@ +2 Ge a.z +25 Ge. 
Nepoui:ivejte tento produkt po uplynutf doby 
pouZitelnosti! 

Aplikaci smf provadet pouze lfkai'. 
Uchovavat mimo dosah detf! 

Wrobce a distributor: 
curasan AG 
LindigstraP.ie 4 
63801 Kleinostheim 
Nil!:mecko 

Datum informace: 
01/2021 

~lka 

I@] Omaczenlepartll 

~ Okres wai:no!d do 

@ Wyt.jcznie do jednoraznwego ufylku! 

[Ill PrzestrzegaC sposobu ufycia! 

lm™l)I Steryllzowany parij wodn~ 

((,... 0483 Jednostka notyfikowana: mdc 

• .,r"' Przec:howywai w temperaturze od +2 "C do +25 "C 

® Nie uiywaC, jesli opakowanie 

® nepferOYni!vejte ... \'1rob~ 

~ Datum yYroby 

!REF! KatalogD'il! ffslo 

!UDU Unique Device Identification 
/Jedineinil identidikace"'WAbkul 

ENHMEPllTIKO 4E/\TIO 

Curawisc" 
Y'Wi.OupovlK6 vlXTPlD E. P. 
1.0% Ko)Ji.w6E«; U.o:onKO 6llXAuµa 
:0.<n1mo 6ui:Auµc: yi.c: EV6oc:p8puc~ EVECJJl 

Iuv8EOJ1: 

rlJJ 

1 nMPll«; m'lptyya µE 2 ml (Curavlsc®) 6ulhuµa 
nepi.ixu: 20 mg uc:XoupovlK6 vCXTplO (ctTTOKTI)8€v 
µe J;UµwO'T]) KCK8Wc; Ken x>-.wp[6lo v,up[ou, 
cpwoi;poplKO O~lVO vlXTpLo, cpwmpoplKO 6LO~tvo 
vlrrpLO Kal EViOLµo U6wp. 

Ev6t~tu;: 
My11 KC:l 6uo>-.moupy[E«; (JI; ,!;KcpUAlOTLKic; KCIL 
TpauµaroAoytKtc; PAIIPE«; rwv ap8plll01:wv µE 
ap8pLK6 uyp6. 
To Curavisc® 1.mopEl vex XPJlO'll.lOTTOlJ'18E[ (J'f 
µE)'IXA.Ec; ap8plllcrEL«;, 6nwc; rou yovchou, TOU 
yocpo6 KCXl TOU Ulµou, KCX8Ul«; K!XL 01: µlKP6TEpEe; 
c:p8plllcrEl«;, 6moc; 11 &p8pwcr17 Tou CJTTov6uXlKo6 
T6~ou, 'l rpc:m"r;oµnc:KCXpTTLK~ O:p8pWCJJl TOU 
IXVTlXElpa, OL µeoocpa.AayyLKic; ap8plllotl«; rwv 
6aKT6AWv xepu.Uv KCXL no6llllv, 11 1Xp8pwcr11 Tll«; 
PIXCJJ1c; rou µE)'CW>u 6c:icT6Aou rou no6wU, n 
KpoTc:cpoyvo:8uc~ llp8pw<111 

AvrEVflE~EU; KOIL npocpu~OIKTLK« pfrp«: 
Ne: µ17 XoPnvElrnL <JE cm8EVE[t; µE 61.ocrmrrw8El.cra 
umpwc:L0"81'10'Lct Karil. TWV 01J1JTanKWv Tou 
evfo1.µou 6l!XA.6µCKTO«;. 
IE ao9EvElc; µE 6mmO"TW8E[oa umpwmo811ofo 
KCXT6: l6LOO'KEUaCTµ«Twv, CXTiaLTElTm 1.6la(TEPl'1 
npooox~. 61.Cm 6ev anoKAElErnL n napouofoO'T] 
npolTuiµO:Twv. 
To Curavisc"' neplEXfL we; ou0Tcr.n16 TO cr.yv6raro 
KOil µml an6 i;6µWCJJ1 Cl'TTOIC11'!9tv uaAoupOVLIC6 
vCX'TpLO. 
IE on6:vLEc; TTEplmWO'uc; 6tv CXTTOKXEloVT(ll 
rxMEPYLKic; avrL6p&oEi.c; O'E ou6iTEpa Tµ~µarn 
npwn:tvn«;. 
nphm va TJ'Jp06vro:l TO: yevuc6: µhpa acrcpaAE(c:«; 
TTOU lO:X6ouv YLCX nc; EV6oap8pudc; EVfoEi.c;. 
To Curavisc:41 npimL va ElO"Olyrnn ITTJ'JV c:p8ptKf, 
KoU..Ornra (Cavitas articularis). Na c:nmpEUyovral 
OL Eviarn; OE cxyyEla c:[µocroc; KC:L UTOuc; yUpw 
lOTOU«;. 
ETIEL6(i 6Ev UTIClPXEL l<XlVlKt, EµTmp(a YlCl ill\' 
xopfivn011 TOU ua)..oupOVLKOU 01: TTCXL6L6:, KO:l KC:T6 
rn 6t6:pma EYKUµoaU\'ric; KCXL en>-.aaµoU, Ko:9Wc; 
KCXl ot mpmrUlotlc; cp)..fyµovw6W\I TTCl8~CJEWV TWV 
c:p8pUlO'EWV, 6nwc; PEUµClTLK(i ap8p(n6a fl M. 
Bechterew, 6EV O'UVLOTIXTctl n 8Ep(mE((X µ.e 
Curavisc® crnc; mptmWoELc; ClLTTic;. 

IE EV6Clp8pLK~ auAMlvfl uypo6, O'UVlOTIXictl n 
µElwafi rnc; µ.e avapp6cp11011, cx.vtxmxucrn KIXL 
rono8ET17017 'IJuxpoU Em8iµaro«;. Kar& 
mpLTTTWO'll, ea npfoEL VCl npayµaTOTTOLJ1806v 
KCXL EvfoEL«; KOPTLKOOTEPOEL6o6c;. H 8EpClm(a µE 
Curavlsc® µnopE( vex apxl<m 6Uo iwc; TPEl«; nµipE«; 
c:py6npcx.. 

n01pEVfpYflE~ 
IE c:p8plllml«; nou pp[Ol{OVTctl un6 8EpcrnElc: 
µE Curavisc@ µnopoUv va Eµi;pavLO"floUv romK& 
6EuTepe6ovra cruµmUlµ1ITa, 6nw«; O:>-.vn, a[o9r-,µc: 
8.epµ1h11rac;, KOKKLvlAcx rou 6Epµaroc; (Flush) Km 
E~Oi61'!0'T]. 
E«v TOTT08ET(iO'ETE OTJ'JV 6:p8pwcrn m[ TIEVTE Ewe; 
6iKa Af.m6i: µ(o: Kplla 1oµnpfotx, ea µELw8ollv rcx 
ouµmWµa-ra aurll. 

AAA!V1-rnL6p&atlc; µt ID« cp&ppuK«: 
npoc; anyµ~ 6EV un&:pxouv 6:UEe; nA11pocpop(Ee; 
YLCX ev6Ex61.1ev11 µI] !JVEKTLK6TT]rn TOU Curavisc® µe 
MAEc; AIJoELc; EV6oap8pLK~c; ecpapµoyqc;. 
ITouc; o:o9EVEL<; KC(VEl Kil.Ao n CJ'UV06EUTLKfr 
xopfiynan EV6c; CIVaAvnTLKOU (O'TOµCXTLK(i 
xop~yrim,) KllTIX TJl 6liipma rwv nptl,rwv JlµEpWV 
rn«; 8Epamlc:«;. 

4oao>..oyiu. Km xp~ari: 
To Curavisc® XOPl'IYELTC:l µE €v.e0"11 TPEl«; r.popic; 
el36oµc:6LalW«; <ITflV &:p8pWO"J'J, rouMxtOTov ETTL 
TpEL«;, TO 1XVUlTEpo nivrE EP6oµIX6ec;. E(vm 6uvcxT11 
KCXL n 8Epamla TIEPLO'CJ'O'ripwv ap8pWO"EWV 
cruvxp6vwi:;;. AvC(Aoya µE TO Pc:8µ6 Tile; n6:811011c; 
Tile; &p8pWOT[c;, µnope( va foapKfoEl ml µ~ve<; rr 
1XVaKour.pl1JTlK~ rnl6pacr11 EV6c; icUKAou 8epam(cxc; 
TiivTE Moap8plKWV EViO'EWV. 
tJev Elval C:TT06E6nyµivn n CXTIOTEAf.aµOCTLK6Tnrcx 
EV6«; µ6vo KllKAou 8Epamfo«; µe Aly6-TEpE«; an6 
TPEL«; EViO"El«;. 
ECXV XPELlllo9El µnopollv va EKTE>..ecr8oll\l 
encx.vaA11nnKol icUKAol 8eptme[ac; CJE xpovLKC( 
6taO'T~µara KIXTW rwv ~L µ11vWv. 

Ar.pc:LpiITTE rrrv ETmµ11 yla XPfr011 EVEO'Tf an6 TJ'J 
crucrKrncxaUX µnA.(OTEp. AcpmpECm TO rniiµc: Km 
etpapµ6crre aµfow«; Tqv icaTIXMnAn KavouAa 
(n.x. 19 ~ 21 G). nplv TJ'JV tvea11, anoµaKpllvETE 
6AE«; nc; aEpocpucraA.l6E«; CXTI6 Tll CJ6plY'(O:. 

npcoox~: 
To EVfotµo 6tll.Auµa <ITfl m'lptyyc: Elval 
crnocrrElpwµEVo. rm npoO"TaCJlcx KIX"TIX Tl'] cp6Ao:tn 
KCXL rn µnmpopll EXEL 01JOl{EUcxcr8E( 11 allpLyya OE 
OUO'KEUacria µnALO'Tep Kill O'E xapTOvl. H etwTEPlKfr 
emr.pa\lELa TJl<; ollplyya«; Elval Ka8cxp~, CXAAIX 6EV 
e(vaL O:TIOO'lllpoJµtvi,. 
E«v e(vo:L KClTEO'Tpc:µµEvri EiTE n m'lptyya, .e(TE 
11 O'UO'KEUCXCJla µnAllJTEP, 6EV ETilTPiTTETC:l vex 
XPJ'JO'LµOTIOL1']8EL 
Kocr6: Tll xopfivnO'T] va rnpn8o6v auOTllplX oL 
KIXV6vE<; a011i.t.tlc:«;. 

16LO'Tl1TI:t;; K(l!l TpO'ITo<; 61)«GJ'I~ 
To in vivo yi.c: TJ'JV E>..O:O'TlK6TnTc: TOU Ev5ap8plKOLI 
uypo6 (Synovia) c:pµ6liLo ucxAoupovLK6 pp(crKETm 
O'TO EV6ap8ptK6 uyp6 6>-.wv TWV ap8pl.UO'EWV, 
l6La(Tepa OTL<; µEy6:>-.e<; CKp8pWcreL<; nou q,ipouv 
~cipoc;, 6nou cppovri"r;EL f.lE TJ'1 ALTTOIVTLK~ TOU 
L6L6Tl1Tct, ICctl µE rnv l6L6T11T6: TOU Ylct alTOO'~CJJl 
Kpc:60:aµWV, YLCX TJ'JV KC:VOVLK~ K(VJ'JCJT) xwp[t; n6vo. 
ntplXV T06TOU TO Ev6ap8ptK6 uyp6 E(V(XL umu8uvo 
YLCX TT]V tpoq,o66Tn0Tf TOU x6\'5pou µE 8pEITTLKi«; 
ouoiEc;. 
IE nep[mwcrri EKr.pUA.lO'TlKWv nc:8~0'EWV TWV 
ap8pWO'EWV, TT,X, OO:TEOClp8p[n6a.«;, µElWVETCll 
anµcxvrLKIX n EMOTLK6T11TCl TOU EV6ap8plKOU 
uypo6, KCXL Karil ouviTTHC: EXCXTTWVOVTal Ol 
AmavrlKE«; KCXl ano<1PEOTlKi«; rwv Kpa6aoµW\I 
l6l6TI)Ti«; TOU. 
~aLr[ae; r11c; aui11µtv11i; µ11xav1.Kt,c; r.p6prwcrne; 
TWV ap8pUlcrEWV, c:ul;IJ.vETCXl KIXl n cp8opci TOU 
x6v6pou. AKoAou8o6v n6vol KO:L µelwµE\111 
KLVl'ITlKCITl"fTa TJl«; TTCl8o6oa«; cip8pwO'J1«;. 
H O'UµTIAJipwcrn TOU EV6ap8pLK06 uypo6 µ.e 
ev6oap8pLK~ XOP~Yl'IO'Tf TOU Curavisc~, TO onoLO 
TTEPliXEl EtC:LPETLKOU ~a8µo6 cx.yv6 uaAoupoVLK6 
vchplo, EAE68Epo an6 TTTJ'JVLCX[a npwTElv17, Elval 
ot 8E011 VO: ~EhTLWCJEl Tl']V U!.C:O'TlK6Tnra TOU E 

v6c:p8pticoll uypoU. 

ME Tov rp6no aur6 PEATlWvovTO:L OL AmavnKi«; 
l6L0T!lTEc; ICCll Ol L6l6T11TE«; anOo~EOl'I<; TWV 
Kpa6aaµWV TOU Ev6ap8plK06 uypo(J KCXL µELWVETm 
11 µnxavlK~ cp6pTWO'l'l TWV ap8pWcrEWV. Kc:rC( 
K1XV6va µnopE( vex mmux8EL µrn'x c:n6 Eva KllKAo 
8Epcxm(a«; nivrE EV6oap8pLKWv EvE0cwv µ[a 
avaKoUr.pLO'l'l KO:l µEiWCl'I') TWV nOvwv 6lClPKE(a«; 
µfxpL KOil El;l 1.111vWv KC:l µ[a PEArlwcn, Tl]c; 
KLVJ1TLK6Tl]Tat;. 

MiYE9oi:;; O'UOKEUDf.0'1.Wv: 
1 yEµll.rrr cr6pLyyo: µE 2 ml (Curavisc®) ctO'l]ITTLK6 
evfoLµo 6lW\uµcx. 

Y1106E~L9 
0EpµoKpacria 6laniprrarri:;;: +2GC iw«; +25 ·c. 
Mn XPl'lO'LµonolEhE ro npo16v µrnl TJ'J\I 
nµEpoµnv(a ).fil;n«;. 
Ne: xpnmµonolEhal µ6vo an6 yux-rp6. 
Ne: r.puACXromtl µcxKpLIX an6 nc:1.6Lci! 

KOITIXOI.EUUO'T~t;; KOil 6Lor:KLVl'ICJ11: 
curasan AG 
LindigstraP.ie 4 
63801 Kleinostheim 
repµav(o: 

HµEpOµJlv(Df. iKOOO'l'lc; TJ'Jc; Ev111.1fpwo11i:;;: 
01/2021 
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El Hµt:PDIII\V!o KQTQDKEU~~ 

!REF! Ap18µ1l( Kal'M.O'fOIJ 

!UDU Unique Device Identification 
IMovoli1K6 a··-·.,·-1anK6 auoourlrl 

lilHCTPYKll,HM 3a ynorpe6a 

Curavisc" 
HarpMeB XManypoHaT EP 
1,0 % BMCKoenacrn'ieH paneop 
CTepMneH L1HlKeKU.L10HeH paneop 38 MHTpaapTMKy-
11apHO np1-111olK.eH1-1e 

Cbcraa: 
1 roToea la yn0Tpe6a cnpMHU.OBKa c 2 ml 
(Curavis'4 MHlK.eK4MOHeH paneop, CbA1iPJKaW. 
20 mg HaTpMee xitanypoHaT (no11y,,ieH "lpel 
cjJepMeHTau,14,i) nmac HaTpMea xnopMA, HarpMeB 
MOHOXIIIAporeHcjJoc<jlar, HaTpMee AMXMAporeHcj>oc­
cjJaT M BOAR 3a HH>KeKL1ML1. 

noKalaHMR: 
Dom<a L1 HapyweHa cjJyHKU.ltOHanHOCT np14 t1ereHe­
paTIIIBHO L1 TpaBMaTHIIHO 3a6011J1BaHe Ha traBMTe. 
Curavisc@ MO>Ke AB ce ynorpe6J1Ba la roneMM craeM 
Ka.TO npMMepHO KDnJIHHa, 6ell,peHa L1/1L1 paMeHHa 
craea, Ka.KTO M la MaJIKH cTae1-1 Karo HanpMMep 
<jlaceTHKTe CTBBH Ha rpi.6Ha11HMJ1 cn,116, 68loeaTa 
craea Ha naneu. Ha p1,Ka, HHTepcjJanaHreanHMTe 
craeM Ha np1,cn1Te Ha p1,1.1,eTe M KpaKara, 6noeara 
crasa Ha npi.cr Ha KpaK 1-1111-1 Ha naneu. Ha KpaK, 
TeMnOpoMaHAt.16y11apHa CTaBa. 

npar1t11onOKa3aHMR M npeADa3HM MepKM: 
,Qa He ce M:1n01131a npM na41-1eHTM c ycraHoeeHa 
CBpbXll}'BCTBHTe/lHOCT 1(1,M Cl>CTBBKMTe. Tp116ea Aa 
ce ynpIDK.HllBa cne4L1aJIHO SHMMaHl'!e III MOW:e Aa ce 
nonY"!BT lBTPYAHeHK.11 npM nau,MeHTM cycraHoeeHa 
CBpbXIIYBCTB14Te/1HOCT 1(1,M neKapcna. 
Curavisc® ot11ip>Ka HaTpiteB x1-1anypoHaT, non}'lleH 
11pe3 ljlepMeHTaU,MJI, KBTO SltCOKOnpellMCTeHa 
Cl,CTaBKa. He ce M]K/llO'-lBaT 1430/lMpaHM cny11L1 Ha 
anepn111Hlt peaKL1ML1, ,Al,JllKaUJ,M ce Ha MHAMQ)e­
peHTHM npOTel4H081'1 q>paKU,Ml'I. 
Tp,i6sa .AB ce cnalBa.T o6w,MTe npeAnalHIII MepKM 
la MHrpaaprMKynapHo MHw:eImIpaHe. Curavisc® 
Tp116Ba Aa ce MHW:eKrnpa TOIIHO 9 CTaBHaTa 
icyxMHa. ,Qa ce L1l611na 1tH)l(e1Cn1paHe s 
KpbBOHOCHl'I CbAOBe M OKOl1Hl4Te TI,KaHM . 
T1,~ Kato HJIMa KllMHM'ieH onMT la ynorpe6aTa Ha 
xManypoHaH npM Aeu.a, 6pe111eHH1t 1-1 1C1,pMe11.11-1 
}KeHlt Vll1L1 npl4 91,]naJIIIITellHM 3a601111BaHL1ll Ka.TO 
peeMaTOM.AeH aprpMT M 6onecr Ha Dexrepes, npM 
TaK1-1ea c11y,.1a1-1 He ce npenop,.11Ba 11e11eH1-1e c 
Curavisc®. 
B tn)'llaM Ha CTaeeH MlnMB ce npenop1,11sa peAy­
L11tpaHe Ha Ml/lMBa 11peJ acn1-1pa41-111, nocneABaHa 
OT nOllM8Ka, np1-111araHe Ha KOMnpecM C neA L1/L111M 
MH>KeKTMpaHe Ha KOpTMKOCTepOL1,AL1. ne11eHMeTO C 

Curaviscli' Tp}l6sa Aa lanO"IHe ell,sa ,Asa 1-1111-1 TPH 
AHM no-K'l.CHO. 

He>KenaHM peaKU,MM: 
B neKyBaHara c Curavisc® craea e BblMOlKHB noJ1sa 
Ha 110Kal1HL1 BTOPMIIHM .IIBlleHM.11 KaTO 6011Ka, 
ycew,aHe la 3aron11.11He, nO'lepBeHJIBaHe Ha KO)KaTa 
{la11epBJ1saHe) M 0Tw1aHe. HanaraHero Ha 11eKyBa­
HaTa craea c neAeH KOt,mpec Ja neT AO t1ecer 
MMHYTM noMara 3a HaManRBaHe Ha no.1111ata Ha TeJM 
CL1MnTOW14. 

B38L1M0AE!MCTBM• C APYrM DPOAYKTM: 
,Qo MOMeHra HJIMa MH<jlOpMaU,M.1138 HeGsMeCTHMO­
CTM 1-1111-1 SJa1tMOAei1CTeL111 Ha Curavisc® c APYrH 
panBOpL1 3a MHTpaapTMKy11apHO npM110lKeHMe. 
E/l,HospeMeHHOTO npvinaraHe Ha nepopaneH 
aHanrernK MllM npornsorunan1-1re11HO cpeACTBO 
npeJ n,,pSMTe HRKO/lKO AHM OT 11e11eHMeTO MOlKe 
Aa no1o10rHe Ja noA06pJ1eaHe Ha np1tJHa41-1re 1t 
CMMnTOMHTe. 

JJ,o314pOBKa M Ha'-IMH Ha npMllO)l(eHMe: 
Curavisc® ce MH}l(eKTMpa s lacernaraTa crasa 
eel],Hl,)I( CeAMM'-IHO, Ka.TO ce np1-111ara Kypc OT Ha~­
MaJlKO 31],0 o6w,o s L1H}KeKU.H14. H.IIKOJIKO pa3i1MIIHl4 
CTaBM MOW:e Aa ce /l@KyBaT ell,HOBpeM@HHO. 8 3aeM­
CL1MOCT OT Te}KeCTTa Ha CTBBHOTO Ja6011Jl8aHe, 
nOl10}KL1TenHMTe ecjJeKTH OT TepaneeT1tlleH U,L11(1,JI C 
neT MHTpaapTHKynapHlt MHlKeKU,ltH Tpae H11KDnKO 
Meceu.a. Ecj)MKaCHOCTTa Ha eAMH repaneeTMlleH 
l.1141(1,JI C no-ManKO OT 3 ltH>KeKU,Mlt Bee ow.e He e 
ycraHOBeHa. AKO e He06XOA14MO, TepaneBTHIIHMJIT 
l.1141(1,Jl MO}l(e Aa ce noerapJ1 Ha MHTepBamt OT He 
no-ManKo OT 6 Meceu,a. 
~JeaAeTe npe,AeapwrenHo Han1i11HeHaTa cnpMH-
4oe1<a OT 6111-1crepHaTa onaKOBKa H nocraeeTe 6y­
ranOTo. CBaneTe npeAnalHara Ka.na'-IKa i,, eet1Hara 
nocrasere noAXOA11w.a 1<aH1011a (Hanp. 19 MIIM 21 
G). npeAM 14HlKeKT\llpaHe OTCTpaHeTe B1i],11YWHl4Te 
6anOH'-leTa OT cnpMHU,OeKara. 

MonR, 061.pHeTe IHMMaHMe: 
~H>KeK4L10HHM.IIT pa3T90p 9 cnpMHU.OBKa.TB e 
crepMneH. np1-1 CbXpaHeH1te M TpaHcnoprnpaHe e 
KaJ)TOHeHara onaKOBKB cnpL1Hu,oe1<ara e Jaw,1-1reHa 
OT 6.nMCTepHa onaKOBl<a. BbHWHaTa nOBbPXHOCT Ha 
roroeara 3a ynorpe6a cnpitHu,oaKa e 11Mcra, HO He 
e crepimHa. 
,Qa He ce Ionomea, a.Ko npet111apI.trenHo Ham.nHe­
HaTa cnpMHLIOBKa 1411M 6111tcrepHaTa ona1<oeKa e 
no1peAeHa. 
,Qa ce cnalea CTpMKTHa BHTMcenTltl!Ha TeXHMKa Ha 
np1,1no*eH1-1e. 

xapaKtepMCTHKII II Hal!MH Ha AeMcraite: 
(MHOBHaJIHaTa TellHOCT, KOITO e BMCKoenaCTMIIHa 
nopaAM HallMIIME!TO Ha XManypoHaH, ce HaMMpa 
Bl,B eCMIIKM craBM, oco6eHO B no-ro.neMMTe, M OCM­
rypHea HOpManHOTO MM 6e36o.ne3HeHO ABM}l(eHMe, 
Ka.TO rM rnaJea M a6cop6Mpa HaroeapsaHero MM. 
OcBeH TOBa CHa6A11Ba XPYll.l}!Jla C xpaHMTeJIHH 
ee~crea. 
npM ,AereHepaTM9HM CTa9HM Ja6011J1BaHMJI KBTO 
ocreoaprpMT BMC1<oe11aCT1t'-IHOCTTa Ha CMHOBMan­
HaTa Tel!HOCT e 3Hal!MTenHO HBMaJleHa, KOeTO 
or cso,i crpaHa HaManJIBa cnoco6Homa Cl Aa 
CMa3Ba M Aa a6cop6Hpa HaTOBapBaHeTO Ha CTaBMTe. 
Toea ysen1-1'-laea 111exaHM"IHOTO HaTOBapsaHe Ha 
CTaaaTa H GOTseTHO pa3pywaeaHeTO Ha xpyuurna, 
KOeTO snocne,D,CTBMe 801],14 AO 6o111<a M orpaHMlleHa 
nO,ABM)KHOCT Ha 3acerHaraTa craaa. no,1:1c1-11111aHeTo 
Ha CMHOBMaJIHara Te'-IHOCT 11pe3 MHTpaaprMKynapHO 
npMIIO)KeHMe Ha Curavisc®, C1,J].1iplKBW, HaTpMeB 
XManypoHaT OT BMCOKOnpellMCTeH KJlaC, 6e3 
c1,J].1,p)KaHL1e Ha nTHIIH npoTeitH, MOlK.e Aa noA06p1-1 
eMCKOenacTMIIHHTe ceo~crea Ha CL1HOe111anHaTa 
Tel!HOCT. 
Toea or caoJ1 crpaHa not106pJ1Ba cMnea11.1aTa M 
a6cop61-1pa1.J.,1aTa HaroaapeaHeTo ljlyHKU,MJI Ha 
CMHOBL18/1Hara Tel!HOCT 14 Ha111a11J1Ba uexaHM'-IHOTO 
nperoeapeaHe Ha craBITTe. no npMHU.Mn e4leKT1,T Ha 
HaMam1eaHe Ha 6onKaTa M no,t106peHa nOA8MlKHOCT 
ClleA repaneBTM'-leH LIMK'bJI OT neT ~HTpaapTMtcy-
11apH~ L1H>11:eKU.l'IM rpae AD weer Meceua. 

Pa:JMep Ha onaKcaKara: 
1 npe,1:1eapMTenHo Ham.nHeHa cnpMHU.OBKa, 
C'bll,bplKaw.a Cl>OTBeTHO 2 ml (Curavis~) crep1t11eH 
L1H}l(eKU,ltOHeH panBop 

3a6eneJKKM: 
C1,xpaH11Ba~re npM TeMneparypa MelKAY +2 •c 1-1 
+25 °C. Mo.nH, He l.tlno.nlBaihe T03M npoAyKT Cll@A 
cpmra Ha r0AHOCT! 
,Qa ce npMnara. cauo OT neKap. 
,Qa ce Cl,Xp8H.118a Ha MICTO, Hel],OCThnHO 3a Ae4a! 

npoH3BO.ll,IITeJ'l M AMCTPM6yrop: 
curasan AG 
Lindigstra~e 4 
63801 Kleinostheim 
repr.taH1t.11 

Aa,,a Ha nocneAHa eepc11.11 Ha n1tcro1Kara: 
01/2021 

c.w ..... 
liml napTM,QeHK0,11 

~ (pOKHa roAHOCT 

® (.aMO 3a e,QHO!lparna yrmpe6al 

mi BMIKll! nMCTllllKilTa C MHCTpyK411Lll 

ISTERD..EIJI npOA)'Kll>T e crepW1M31-1JaH CBJliDKHa ronn11Ha. 

((,.., Hon,41MUMPaH opraH: mdc 

• ..J' 
·c ,Ila ce a,xpaHABa npHTeMnepatypa 

Me)l[nV +2 "CM +25 "C 

® ,Ila He ce 1BnomBa, aKO onaKOBKaTae noepe,qeHa. 

® He ce crepMnMJMpar ... npoo3BD,ll,MTeJ1 

~ AaTa Ha npoM38D,11,CTBO 
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lnstruqiuni de utilizare 

Curawlsct' 
Hialuronat de sodiu E. P. 
solutie vascoelastici 1.0 96 
Soluiie sterila pentru injectare intra-articulara 

em 

Compozitie: 
1 sering.l'. pregatiti pentru utilizare cu solutie 
injectabili 2 ml (Curavis~ care contine hialurorlat 
de sodiu 20 mg (obtinut prin' fermentare) 
impreunii cu clorura dl! sodiu, monohidrogen 
fosfat de sodiu, dihidrogenfosfat de sodiu ~i apa 
pentru preparate injectabile. 

lndica\ii: 
Durere ~i afectare funqionala in afeqiuni degen­
erative si traumatice ale articulatiilor sinoviale. 
Curavis(lil poate fi utilizat pentrU articulatii mari, 
cum sunt articulatia genunchiului, Soldului 
sau umirului poate fi aplicat in special l.i nivelul 
articulatiilor mici {cum sunt fatetele articulare 
de la niVelul coloanei vertebrale, a'.rticulatia carpo­
metacarplana a pollcelul, anIcuIa111Ie lnterfalang­
iene ale degetelor de la maini si de la picioare, 
articulatia bazala a halucelui, arti'culatia temporo-
mandibUlara). · 

Contraindicafii si precautii: 
A nu se utiliza /a pacientii cu hipersensibilitate 
diagnosticata la comPClnentele produsului. 
Se impune precautie special.a la pacientii cu 
hipersensibilitate di.ignosticata la medicamerlte, la 
care este posibila aparifia unor dificultati . 
Curaviscw contine hialuronat de sodiu, obtinut prin 
fermentare, care reprezinta o camponentl cu grad 
mare de purificare. Tn cazuri izolate nu pot 
fi excluse reactii alergice datorit.'i unor fractiuni 
proteice nedefiriite. ' 
Trebuie respectate precautiile generale pentru 
injectiile intra-articulare. Curavisc~ trebuie injectat 
cu aientie la nivelul cavititii articulare. Trebuie 
evitate \njeqiile la nivelul' vaselor sangvine ~i 
\esutu rl lor inconJul"atoare. 
Deoarece nu exista experienta clinica privind 
utilizarea hialuronat a copii, femei gravide sau 
care aliipteaza sau in caz de afectiuni articulare 
inflamatorii, cum sunt artrita reumaioida sau boala 
Bechterew, nu se recomanda tratamentul cu 
Curavisc®in aceste cazuri. 
ln caz de efuzie articular.a se recomand.:i reducerea 
efuziei prin aspiratie, repaus, aplicare de pachete 
de gheati si/sall injectie cu corticosteroizi. 
Tratamen'tul 'cu Curavisc® poate fi reluat dup.i 
doua sau trei zile. 

Reactii secundare: 
fn cilzul in care se trateaza o articulatie cu 
Curavisc@l pot ap.3.rea efecte secundare localE!, cum 
sunt senzatie de c.ildur.i, inroWe a pielii 
(hlperemle) ~I tumefaqle. Apllcarea unul pachet cu 
gheata timp de cinci sau zece minute la nivelul 
articUlatiei tratate va sc.:idea riscul de aparitie a 
acestor 'simptome. ' 

lnteraqiuni cu alte medicamente: 
Pana in prezent nu sunt disponibile informatii 
privind incompatibilita.tile sau interactiuniie 
Curavisc11 cu alte solutii pentru utilizare 'intra-
articulari. ' 
Administrarea concomitenta a medicamentelor 
analgezlce sau antllnflamatorll orale in prlmele 
zile de tratament poate fi utila pentru ameliorarea 
simptomelor ~i semnelor. 

Dozaj ,i administrare: 
Curavisc® este injectat la nivelul articulatiei afec­
tate o data pe saptamana, pentru un numar minim 
de 3 injeqii pana la un numar total de 5 injeqii. 
fot fi tratate mai multe articulalii in acel~i timp. 
In functie de severitatea afectiunii articulare, 
efectele 'benefice ale unui ciclu te'.rapeutic cu cinci 
lnJeqll lntra-artlculare dureaza p:l.nii la c:iteva 
luni. Nu a fest stabilita eficacitatea unui singur 
ciclu de tratament cu mai putin de 3 injectii. 
Ciclurile repetate de tratamenr Pot fi administrate 
dupi cum este necesar, la intervale nu mai mici de 
6 luni. 
Scoateti seringa preumpluta din blister ~i montati 
tlJa plstonulul. Scoatetl capacul ~I ata~a1I lmedlat 
o canula adecvata (de exemplu 19 sau 21 G). 
lnainte de injectare scoateti bulele de aer din 
sering ii. ' 

De retinut: 
Soluti.i injectabilii din seringii este sterilii. Pentru 
piistrare si transport, seringa este protejatii de un 
blister intr-o cutie. Suprafata externa a seringii 
preumplute este curatii dar rlu este sterila. 

Nu utiliza!i seringa preumplutil dad exist.a deteri­
ol"ari la nivelul acesteia sau al capacului blisterului. 

Trebuie respectatii o tehnid strictii de adminis­
trare aseptid. 

Caracteristici si mod de actiune: 
Lichidul sinovial, care este V'ascoelastic datorit.3. 
prezentei hialuronatului, se gaseste in sinoviala 
tuturor ilrticulafiilor, in special la ni\'elul articulafiilor 
marl care suporta greutatea, in care slnovlala 
asigura miscarea normala, far.a durere, datorita 
proprietiltilOr sale de lubrifiere si de absorbtie a 
socurilor.' ln plus, este respons'abilii de nuiritia 
cartilajului. ' 
1n boala articulara degenerativii, cum este 
osteoartrita, v:l.scoelasticitatea lichidului sinovial 

este redusa in mod semnificativ, cu diminuarea 
functiilor de lubrifiere si de absorbtie a socului. 
Dato'rita unei cresteri 'in inciircare'a mfcanica, 
distrucfia articula~a a cartilajului se miire~te, 
urmata de durere ~i mobilitate restriqionata 
la nivelul articulafiei afectate. Suplimentarea 
lichidului sinovial prin administrarea intra-articu­
lal"a a Curavisc~ care contine hialuronat de sodiu 
de grad de puritate crescUt, f.:ira proteine aviare, 
poate ameliora proprietiitile vascoelastice ale 
lichidului sinovial. ' 

Prin urmare, proprietiitile de lubrifiere ~i de 
absorbtie a socului In lichidul sinovial sunt 
imbuna'.tatite ii\r incarcarea mecanicii a articulatiei 
este reduSa. De reguli se poate obtine o sciidE!re 
a durerii ~i o imbunatii\ire a mobilitii!ii timp de 

pana la ~ase luni dupa ciclul de tratament cu cinci 
injec\ii intra-articulare. 

Dimensiunile ambalajului: 
1 seringa preumpluta care contine 2 ml 
(Curavlscfl) de solu\le lnJectablla ster1la. 

De retinut: 
A se' piistra la temperaturi cuprinse intre 
+2 Ge si +25 Ge. A nu se utiliza dupa data de 
ex pi rare. 

Ase utiliza numai de catre un medic. 
A nu se la5a la indem:l.na coplllor! 

Fabricant si distirbuitor: 
curasan AG 
LindigstraRe 4 
63801 Kleinostheim 
Germania 

Statusul informatiilor: 
01/2021 ' 
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I@] Codul lab.Jlui 

~ Data de explrare 

® Numai de unici folo5inta! 

[Ill Consuttati prnsprctul cu instrucj:iunil 

!STERD..El)I Steril prin incalzire umeda 

(€,.., 04Il3 Corp notlflcare: mdc 

.,-r+2!i'C 
A se pastra la temperaturi cuprinse intre 
-1-Jcf~i ,~cor 

® A nu se utiliza dadi ambalajul este deteriorat 

© nu resterilizati ... Produ~tor 

~ Data fabT1catlel 
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