O Rene ' Vis:

RenehaVis™ jsou dva ciré roztoky sterilniho hyaluronatu (HA)
sodného ve fyziologickém roztoku pufrovaném fosfdtem, které
obsahuje dvoukomorové predplnéna injekcni stifkacka urcena
pro jednorazovou intraartikuldrni injekci do synovidlniho
prostoru kloubu.

RenehaVis™ MW HA 15,4mg / 0,7ml (2,2%) a HMW HA 7,0mg /
0,7ml (1%). Pro zmirnéni priznakl osteoartrozy kloubd pomoci
funkeni podpory a promazani kloubu.

RenehaVis™ 0,7 ml LMW HA a 0,7 ml HMW HA, koncové
sterilizovdno vihkym teplem, je uzavien ve sklenéné injekéni
stffkacce pfipravené k okamzitému pouziti. Stifkacka je uloZena
v blistrovém obalu a v kartonové krabicce.

Davkovani a zpisob podani

Injekce pripravku RenehaVis™ je aplikovédna pouze lékafem. Obvyklé
davkovani je jedna az dvé injekce do postizeného synovidlniho
kloubu jednou tydné, v zavislosti na zédvaznosti degenerativnich
zmén kloubu. Ocistéte kazi kolem mista vpichu antiseptikem
a intraartikuldrné aplikujte injekci do kloubu. Pokud je v kloubu
zjistén vypotek, mél by byt pfed poddnim RenehaVis™ odsat. Pro
spravné umfsténf jehly, je mozné, jako soucast injekéniho postupu,
odsat malé mnozstvi synovidlni tekutiny. Nez budete pokracovat,
ujistéte se, Ze je injek¢ni jehla pevné nasroubovdna na zédmek
stfikacky. Obsah injekénf stiikacky je sterilni a injekci je tfeba
aplikovat za pouziti sterilni jehly vhodné velikosti (doporucuje se
jehla 25 gauge). Strikacka je vybavena Luerovym zédmkem (6%). Po
jednordzovém pouziti zlikvidujte stfikacku i jehlu.

Pouziti
Pro Ulevu od bolesti, ztuhlosti a s degenerativnimizménami synovidlniho

kloubu. Doba trvani Uc¢inku u pacientt s osteoartrézou stfedniho stupné
byla prokdzéna az dvanact mésicu.

U¢innost je zplisobena biokompatibilitou a fyzikalné-chemickymi
vlastnostmi. LMW HA a HMW HA obsazend v RenehaVis™ je
biopolymer sloZzeny z opakujicich se disacharidovych jednotek
N-acetylglukosaminu a  kyseliny  glukuronové a ackoli je
biosyntetizovan bakterii Streptococcus equi, bylo prokazano, ze
je totoznd s hyalurondtem sodnym v lidském téle. RenehaVis™
doplhuje endogenni sodny hyalurondt, ktery se pfirozené
nachazi v synovii, ale jehoz obsah byl v disledku degenerativnich
a/nebo traumatickych zmén synovidlniho kloubu snizen.

Kontraindikace
Pacienti se zndmou citlivosti na hyaluronat sodny.

Upozornéni a bezpecnostni opatieni

Neaplikujte, pokud je oblast podani injekce infikovand nebo pokud
se zde vyskytuje kozni onemocnéni. Predplnénd injekeni strikacka
RenehaVis™ je jednordzovd. Obsah injekéni stfikacky by mél byt
pouzit pouze na jednu aplikaci. Jakykoli zbyvajici hyaluronat by mél
byt zlikvidovén. Pokud je injek¢ni stiikacka uchovana pro naslednou
injekci, hrozi nebezpeci kontaminace, coz mize vést k mozné infekci
pacienta a / nebo k reakci na cizorodou ¢&astici. Pfipravek by nemél
byt opakované sterilizovan, protoze muze dojit k ohroZeni Ucinku
prostiedku, coz by mohlo vézné poskodit zdravi a bezpecnost
pacienta. Hyaluronat sodny se vyrabi fermentaci Streptococcus equi
a dlkladné se cisti. Nicméné, 1ékai by mél zvazit imunologickd rizika
a potencidlnf rizika, kterd mohou byt spojena s injekci jakéhokoli
biologického materidlu. Nepouzivejte u déti. Neexistuji zadné dikazy
0 bezpecnosti pripravku u déti, v téhotenstvi a pfi laktaci u lidi.
Poddvani béhem téhotenstvi a kojeni zavisi na uvazeni ortopeda.
Nepouzivejte v pfipadé poskozeni sterilniho obalu. Nepouzivejte po
uplynuti doby pouZitelnosti. Dodrzujte ndrodni nebo mistni pokyny
pro bezpecné pouzivani a likvidaci jehel. Pokud dojde k poranént,
okamzité vyhledejte lékafskou pomoc.

RenehaVis™ je sterilni pfedplnénd patentovana dvoukomorova
sklenéna jednorazova stfikacka pripravena k pouziti obsahujict:

Komora 1>  Hyalurondt sodny s nizkou molekulovou hmotnostf
(LMW): 0,7 ml sterilnfho 2,2% hyalurondtu sodného
o molekulové hmotnosti 1x106 Da.

Komora 2> Hyaluronat sodny s vysokou molekulovou hmotnosti
(HMW): 0,7 ml sterilniho 1,0% hyalurondtu sodného
o molekulové hmotnosti 2 x 106 Da.

Nezadouci ucinky

Béhem intraartikularnich injekci se mUze objevit pfechodnd bolest
a otok. Prechodné zesileni zanétu v injektovaném synovidlnim
kloubu po podéni pfipravku se méze objevit u pacientll se zanétlivou
osteoartritidou. Vzacné mize dojit k zénétlivé reakci, kterd mdze ale
nemusi byt ve spojitosti s pfipravkem RenehaVis™.

RenehaVis™ nebyl testovdn na kompatibilitu s jinymi latkami pro
intraartikuldrni injekci. Proto se nedoporucuje miseni nebo soucasné
podavani s jinymi intraartikuldrné podavané pripravky.

Skladovani

Uchovavejte pfi teplotdch mezi 2°C a 25°C. Nenechte zmrznout. Chrarite
pred pfimym slune¢nim svétlem. Nepouzivejte, jestlize byl sterilni obal
poskozen. Nepouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti.
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KLINICKE ZKUSENOST!

Randomizovana, porovnavaci, dvojité zaslepena,
placebem kontrolovana 2leta klinicka studie (200pacientt)

Rheumatology Reports 2010; Volume3:e4

VAS pfi chuzi
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VAS Score

Pacienti léceni RenehaVis™ udavali
nejvyraznéjsi snizeni bolesivosti chize.
(tabulka: VAS, 1. az 104. tyden)

VAS v KLIDU

VAS Score

Pacienti éceni RenehaVis™ méli
nejvyznamnéjsi ulevu od bolesti
v klidu. (tabulka: VAS, 1. az 104. tyden)
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ANALGETIKA NETOXICKA

oralni podani BOMW @ LMW 8 HMW

Amount Consumed

Week 16 Week 52 Week 104

NSAIDs

oralni podant EOMW BLMW 8 HMW

Week 104

Week 16 Week 52

Amount Consumed

Pacienti Iéceni RenehaVis™ uzivali nejméné |ékd na ulevu od bolesti.
(tyden 16, 52,104)

Celkova spokojenost pacientu

@Bovw @ LMW HMW

Week 104

Week 16 Week 52

Pacienti [éCeni RenehaVis™ byli
nejvice spokojeni s lécbou.
(tyden 16, 52,104)

VAS - vizudlni analogové skéla

DMW — duélini (LMW + HMW) HA v jedné injekci
HMW — vysokd molekulovda hmotnost HA

LMW — nizkd molekulovd hmotnost HA

@ 2 ruzné koncentrace

UNIKATNI PATENTOVANA INJEKCE

@ 2 r0zné molekulové hmotnosti HA

LMW HA (2.2%) 1000kDa

HMW HA (1%) 2000kDa 7

v’ Zzlepsuje lubrikaci a elasticitu

v'rychly nastup ucinku
v' zpomaluje posSkozeni kloubu

BENEFITY

@ prokazany dudlni a dlouhotrvajici ucinek
@ zpomaluje artrotické zmény v kloubu

@ zlepseni pohyblivosti v klidu i v pohybu
@ snizeni spotieby analgetik

@ vyborna tolerance

v’ podporuje produkci endogenni HA
v aktivace synoviocytl a ochrana

chondrocytl

v’ zlepSuje elasticitu synoviadlni membrany
v' lubrikace a ochrana SAPL vrsty
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