
 
 

 

 

 

 

 

INSTRUCCIONES DE USO 

COMPOSICIÓN 
Cada mL contiene; 

OPTIVISC SINGLE 
Optivisc Single 90mg/3ml 

Solución de hialuronato de sodio reticulado al 3% para uso en osteoartritis 
Solución estéril viscoelástica de ácido hialurónico para inyección intraarticular 

Hialuronato de sodio reticulado 30.000 mg 
Cloruro de sodio 8.500 mg 

Fosfato de hidrógeno disódico dihidrato 0.280 mg 
Dihidrógeno fosfato de sodio monohidrato 0.040 mg 
Agua para inyección q. s. 

DESCRIPCIÓN 

OPTIVISC SINGLE es un gel viscoelástico, estéril, transparente, homogéneo de ácido hialurónico reticulado. 
OPTIVISC SINGLE contiene 30 mg/ml de ácido hialurónico reticulado en una solución salina tamponada fosfatada. 
OPTIVISC SINGLE está formulado con ácido hialurónico de calidad inyectable con un origen en la biofermentación. 

 
INDICACIONES 
 OPTIVISC SINGLE es un viscosuplemento de ácido hialurónico para tratar la osteoartritis suave a moderada ofreciendo una lubricación de la articulación. 

 OPTIVISC SINGLE está indicado para aliviar el dolor y la rigidez de la articulación de la rodilla en pacientes con osteoartritis suave a moderada. OPTIVISC SINGLE tiene una 
finalidad prevista de uso de tratamiento de una única inyección, es decir, para administrarse una vez cada seis meses. OPTIVISC SINGLE puede aliviar el dolor y mejorar la 
movilidad hasta 6 meses siempre y cuando el paciente sufra osteoartritis suave a moderada de la articulación de la rodilla. 

 
CONTRAINDICACIONES 

OPTIVISC SINGLE no debe inyectarse en casos en los que se sepa que el paciente presenta sensibilidad (alergia) al ácido hialurónico. No inyecte OPTIVISC SINGLE en la 
articulación de la rodilla de pacientes que presentan enfermedades cutáneas o infecciones en esta zona o cerca del lugar de inyección. 
No inyecte OPTIVISC SINGLE en caso de que la rodilla esté infectada o inflamada. 

ADVERTENCIAS 
 No prepare la piel con desinfectantes que contengan sales de amonio cuaternario como cloruro de benzalconio que puede inducir la precipitación del HA. 
 No inyecte OPTIVISC SINGLE intravascularmente, extraarticularmente o en la cápsula de tejidos sinoviales. 

PRECAUCIONES 
General 
 No se ha establecido clínicamente la seguridad y eficacia de OPTIVISC SINGLEpara otrascondicionesquenoseanla osteoartritis de la rodilla. 
 No se ha establecido clínicamente la seguridad y eficacia de uso de OPTIVISC SINGLE de forma concomitante con soluciones inyectables intraarticulares. 
 No se ha establecido clínicamente la seguridad y eficacia de OPTIVISC SINGLE en articulaciones de rodilla gravemente inflamadas. 
 OPTIVISC SINGLE debe usarse con precaución cuando existan evidencias de insuficiencias venosas o linfáticas en la articulación ainyectar. 
 Se debe seguir una estricta técnica de administración aséptica. 

 Los contenidos de la jeringuilla son estériles. OPTIVISC SINGLE es de un solo uso. Los contenidos de la jeringuilla deben usarse inmediatamente después de que se abra el 
envase. Deseche cualquier OPTIVISC SINGLE sin usar. Las jeringuillas sin usar no deben reesterilizarse. 
 No use OPTIVISC SINGLE si el envase está abierto o presenta daños. 
Información para el paciente 
 Proporcione a los pacientes una copia del etiquetado para el paciente antes de usarlo. Se ha informado de la existencia de dolor suave a moderado, hinchazón y/o efusión 
de la rodilla inyectada en ensayos clínicos que estaban relacionados con la inyección intraarticular de OPTIVISC SINGLE. Estos eventos eran normalmente transitorios y 
normalmente se resolvían por si mismo o con un tratamiento conservador. 
 Al igual que con cualquier procedimiento de articulación invasivo, se recomienda que el paciente evite actividades intensas (por ejemplo, deportes de alto impacto, como 
fútbol, tenis o atletismo) o actividades donde tenga que soportar pesos durante aproximadamente 48 horas tras la inyección intraarticular. El paciente debe consultar a su 
facultativo respecto al tiempo adecuado para volver a realizar dichas actividades. 

Uso en poblaciones específicas 
 Edad: la edad del paciente no debe ser inferior a 18 años. 
 Embarazo: no se ha establecido la seguridad y efectividad de OPTIVISC SINGLE en mujeres embarazadas. 

 Madres en periodo de lactancia: se desconoce si OPTIVISC SINGLE se excreta a través de la leche materna. No se ha establecido la seguridad y efectividad de 
OPTIVISC SINGLE en mujeres en periodo de lactancia. 
 Pacientes pediátricos: no se ha establecido la seguridad y efectividad de OPTIVISC SINGLE en pacientes pediátricos. 

 
EVENTOS ADVERSOS 

No se ha informado de eventos adversos específicos durante el uso de OPTIVISC SINGLE. No obstante, durante su uso se pueden causar reacciones adversas habituales 
relacionadas con procedimientos invasivos que incluyen las siguientes; 
 hinchazón transitoria de la articulación, 

 dolor, 
 calor, 
 enrojecimiento, etc. 

CÓMO SE SUMINISTRA 

OPTIVISC SINGLE se suministra en una jeringuilla de 2mL/3mL, de un solo uso con un cierre Luer, envasado en un paquete de ampollas. Los contenidos de la jeringuilla, gel 
de ácido hialurónico no animal estabilizado, son estériles. Se recomienda usar una aguja (18G-25G) con una longitud apropiada para inyectar el gel en la articulación de la rodilla. 

VIDA ÚTIL 
24 meses. 

OPTIVISC SINGLE usarse antes de la fecha de caducidad impresa en el envase. 

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO 
Guarde OPTIVISC SINGLE a una temperatura entre 2°C y 25°C. No lo congele. 

OPTIVISC SINGLE es un dispositivo medico diseñado para inyectarse en la articulación de la rodilla por parte de un facultativo médico autorizado conforme a la normativa 
local aplicable. 
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