Sinovial®Forte 1,6%

1,6% 32mg/2ml Sél sodowa kwasu hialuronowego

<>

Wyréb medyczny przeznaczony do wiskosuplementacji stawéw
Sterylny — do jednorazowego uzytku.

OPIS

Sinovial® Forte to substytut ptynu maziowego pozwalajacy przywrécié
fizjologiczne i reologiczne wiasciwosci zmienionych chorobowo stawdw.
To dziatanie terapeutyczne wynika ze szczegdlnych wihasciwoséci zasto-
sowanego kwasu hialuronowego. Sinovial® Forte skfada sie z buforo-
wanego roztworu fizjologicznego soli sodowej kwasu hialuronowego o
wiasciwosciach wiskoelastycznych, otrzymanego w procesie fermentac;ji
i niemodyfikowanego chemicznie, dzieki czemu zapewnia doskonata
tolerancje. Przywracajac wiskoelastyczne wihasciwosci ptynu maziowego,
Sinovial® Forte zmniejsza bél i przywraca ruchomosé stawdw.

Sinovial® Forte dziata tylko w miejscu wstrzykniecia, nie ma dziatania
ogdlnoustrojowego.

Sinovial® Forte zawiera 1,6% wysokooczyszczone] soli sodowej kwasu
hialuronowego o masie czasteczkowej od 800 do 1200 kDaltondw.

Sél sodowa kwasu hialuronowego (hialuronian*) jest utworzona z powta-
rzajacych sie fancuchéw jednostek disacharyddéw, N-acetyloglukozaminy
i glukuronianu sodu, i jest kluczowym sktadnikiem ptynu maziowego, nada-
jacym mu szczegdlne wiasciwosci wiskoelastyczne.

PRZEZNACZENIE

Sinovial® Forte to wyrdb medyczny przeznaczony do uzupetiania ptynu
maziowego, pozwalajacy na przywrdcenie fizjologicznych i reologicznych
wiasciwosci zmienionych chorobowo stawdw.

Sinovial® Forte zmniejsza bél w stawie i sprzyja odzyskaniu jego rucho-
mosci, dziatajac tylko w jamie maziowej, do ktdrej jest wstrzykiwany.

WSKAZANIA

Sinovial® Forte to substytut ptynu maziowego pozwalajacy przywrécic
fizjologiczne i reologiczne wiasciwosci zmienionych chorobowo stawdw.
Przywracajacy wiasciwosci wiskoelastyczne plynu maziowego Sinovial®
Forte jest wskazany w przypadkach bélu lub ograniczenia ruchomosci
z powodu standéw zwyrodnieniowych (np. artroza) i pourazowych duzych
stawdw. Sinovial® Forte zmniejsza bdl i przywraca ruchomo$é stawdw.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Sinovial® Forte jest wskazany dla oséb dorostych obu pfci. Podawany jest
poprzez wstrzykniecie dostawowe, ktére moze byé wykonane wytacznie
przez wykwalifikowany personel.

SKLAD
Sinovial® Forte sktada sie z 1 amputkostrzykawki z 2 ml roztworu,
zawierajgcego:

POJEMNOSC AMPULKOSTRZYKAWKI | 2ml
SKEADNIK FUNKCJONALNY
SOL SODOWA KWASU HIALURONOWEGO | 32,000 mg
INNE SKEADNIKI
CHLOREK SODU 17,000 mg
FOSFORAN SODU 0,410 mg
WODA DO PRZYGOTOWANIA
PREPARATOW DO WSTRZYKIWAK| g 2.0 ml

DAWKOWANIE

Zalecane jest 1 wstrzykniecie na tydzien, przy czym cykl leczenia moze
obejmowaé do maksymalnie do 3 wstrzyknieé. Celowo$é i czestotliwosé
powtarzania cyklu leczenia musi zostaé oceniona przez lekarza, z uwzgled-
nieniem stosunku korzysci do ryzyka dla kazdego pacjenta z osobna.

DOSTEPNE OPAKOWANIA
Sinovial® Forte jest dostepny w zestawach zawierajacych 1, 31 5
amputkostrzykawek z 1 igta 21 G x Vz:
- Amputkostrzykawki (32,0 mg soli sodowej kwasu hialuronowego
w 2 ml buforowanego roztworu fizjologicznego chlorku sodu).
Zawarto$¢ amputkostrzykawki jest sterylna i niepirogenna.
Amputkostrzykawka jest sterylizowana parg wodna.
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Igta sterylizowana jest tlenkiem etylenu.

Wytwoérca:
Terumo Europe N.V. — Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Belgia

INSTRUKCJA UZYCIA
— Przed wstrzyknigciem Sinovial® Forte nalezy odessac wszelkie wysigki

stawowe.

- Mocno trzymajac tacznik ,Luer-Lock” strzykawki miedzy palcami,
zamocowac¢ igte 21G (dotaczong do opa-
kowania) poprzez przekrecenie jej az do| B
wystapienia odczuwalnego oporu, aby za-
pewni¢ nieprzepuszczalne dla powietrza
uszczelnienie i nie dopusci¢ do wyciekania
ptynu w trakcie podawania (rysunek B).

- Ostroznie odkreci¢ zatyczke amputkostrzy- A
kawki, trzymajac kotnierz blokujacy ,Luer-
-Lock” mocno miedzy palcami i zachowujac
szczegolng ostroznosé, aby uniknaé kontaktu
z otworem (rysunek A).

— Wstrzykiwaé Sinovial® Forte w temperaturze pokojowej i w $cisle
aseptycznych warunkach.

Po zabiegu:
Lekarz zobowigzany jest wypefnié¢ i przekaza¢ pacjentowi karte implantu.
Uwaga: dla kazdej uzytej amputkostrzykawki nalezy wypetni¢ jedna karte
implantu (tzn. 1 zuzyta amputkostrzykawka = 1 wypetniona karta implantu).
Kazda karta implantu znajduje sie wewnatrz opakowania. Aby wyjaé karty,
stosowac sie do ponizszych wskazéwek:
A) otworzy¢ opakowanie Sinovial® Forte;
B) wyjaé z opakowania blister zawierajacy amputkostrzykawke;
C) odtaczy¢ karte implantu od wewnetrznej strony opakowania,
delikatnie naciskajac na obszar zaznaczony niebieska linig na tylnej
stronie opakowania, uwazajac, aby go nie uszkodzic.

Instrukcja wypetniania Karty implantu
Wypetni¢ wskazanymi informacjami pola oznaczone ponizszymi symbolami:

2

Imie i nazwisko lub identyfikator pacjenta

Data zabiegu

e+ | Nazwa i adres placdwki medycznej dokonujacej implantacji
] Imie i nazwisko lekarza

OSTRZEZENIA

- Zawartos¢ amputkostrzykawki jest sterylna. Amputkostrzykawka zapa-
kowana jest w szczelnie zamkniete opakowanie typu blister.

- Zewnetrzna powierzchnia amputkostrzykawki nie jest sterylna.

- Nie stosowaé Sinovial® Forte po uplywie daty przydatnosci do uzycia
podanej na opakowaniu.

- Nie uzywac Sinovial® Forte, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone, poniewaz mogto to wptynaé na sterylnosé.

- Miejsce wstrzykniecia musi znajdowac sie na skérze zdrowe;j.

- Nie stosowac u kobiet w ciazy i karmiacych piersia.

- Nie stosowaé u pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi.

- Nie wstrzykiwaé droga naczyniowa. Nie wstrzykiwac¢ poza jame stawu,
do tkanki maziowej lub torebki stawowej.

- Nie nalezy podawaé Sinovial® Forte przy duzym wysigku $rodstawowym.

- Nie sterylizowaé ponownie. Wyrdb przeznaczony jest wytacznie do
uzytku jednorazowego.

- Nie uzywa¢ ponownie, aby unikna¢ ryzyka skazenia.

- Przechowywaé w temperaturze pokojowej, ponizej 25°C i z dala od
zrodet ciepta. Nie zamrazad.

- Po otwarciu, Sinovial® Forte nalezy natychmiast zuzy¢, a po uzyciu
usunaé.



- Sinovial® Forte jest wskazany dla pacjentéw dorostych.

- Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

- Nie stosowa¢ Sinovial® Forte w przypadku znanej nadwrazliwosci
lub alergii na sktadniki produktu.

- Po wykonaniu wstrzykniecia nalezy zaleci¢ pacjentowi unikanie inten-
sywnego wysitku fizycznego i powrét do normalnej aktywnosci dopiero
po kilku dniach.

- Obecno$é pecherzykdédw powietrza nie ma wptywu na wiasciwosci
produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Nie mieszaé Sinovial® Forte ze srodkami dezynfekujacymi, takimi jak
czwartorzedowe sole amonowe lub chlorheksydyna, poniewaz moze dojs¢
do wytracenia sie osadu.

INTERAKCJE

Dotychczas nie sa znane interakcje pomiedzy Sinovial® Forte a innymi
lekami/zabiegami.

Jednakze w przypadku trwajacego leczenia i/lub przyjmowania jakichkolwiek
lekéw jednoczesnie z zabiegiem, nalezy skonsultowac sie z lekarzem
w celu uzyskania dalszych informaciji.

DZIALANIA UBOCZNE

Wstrzykniecie pozastawowe preparatu Sinovial® Forte moze powodowac
miejscowo dziatania niepozadane.

Podczas stosowania Sinovial® Forte, w miejscu wstrzykniecia moga
wystapi¢ objawy takie jak bdl, uczucie ciepta, zaczerwienienie lub obrzek.
Takie wtdrne objawy mozna ztagodzié, przyktadajac 16d w miejscu pod-
danym zabiegowi.

Powyzsze objawy zazwyczaj znikaja po krétkim czasie. Lekarz musi dopil-
nowaé, aby pacjenci informowali go o wszelkich wystepujacych po zabiegu
objawach niepozadanych.

W razie wypadku nalezy skonsultowa¢ sie z wytwédrcg lub whasciwymi
organami.

PRZEDAWKOWANIE

Nalezy stosowaé sie do wskazanej dawki, a w przypadku wystapienia
dziatan niepozadanych zwigzanych z przedawkowaniem, skontaktowacd
sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

PRZECIWWSKAZANIA

Preparatu Sinovial® Forte nie nalezy wstrzykiwaé w przypadku zakazo-
nego lub silnie zmienionego zapalnie stawu lub jesli u pacjenta wystepuje
zmieniony stan skéry lub zakazenie w okolicy miejsca wstrzykniecia.

Termin waznosci: 36 miesiecy.

Data waznosci wskazuje maksymalny termin waznosci wyrobu medycznego
w odniesieniu do produktu w nienaruszonym opakowaniu i prawidtowo
przechowywanego.

DATA OSTATNIEJ REWIZJI ULOTKI DOLACZONEJ DO OPAKOWANIA:
Luty 2023 r.

USUWANIE
Po uzyciu nie wyrzucaé produktu do $rodowiska. Postepowaé zgodnie
z lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania produktu.

Krotkie sprawozdanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
wyrobu medycznego (SSCP) mozna pobraé pod nastepujacym linkiem:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-safety-and-clinical-performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-riservata.html

Wytwoérca:
IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2
26900 Lodi — Wtochy
Dystrybutor:

IBSA Poland Sp. z 0.0.
Al. Jana Pawta Il 29, 00-867 Warszawa
www.ibsapoland.pl
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e Zajrzyj do instrukcji uzywania
¢ Uwaga: przeczyta¢ uwaznie ostrzezenia
e Uzy¢ do ...

* Do uzytku jednorazowego

* Temperatura przechowywania
STERILE o Sterylizacja para wodna
© Nr serii

¢ Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone
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e Wyréb posiada sterylng droge ptynu, ktéra zostata wysterylizowana
para wodna.
Wyréb posiada tez system pojedynczej bariery sterylnej zamknietej
w opakowaniu ochronnym.

STERILE * Sterylizacja tlenkiem etylenu

XP. ¢ Data waznosci

m

* Nie sterylizowac¢ ponownie

* Wyréb medyczny

* Data produkcji

* Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
medycznego

* Wytwérca
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¢ System pojedynczej bariery sterylnej
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