Sinovial®HL >

3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) / 1 ml Sél sodowa kwasu hialuronowego
3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) / 2 ml Sél sodowa kwasu hialuronowego

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

OPIS

Sél sodowa kwasu hialuronowego sktada sie z powtarzajacych sie tancu-
chéw jednostek disacharydowych: N-acetyloglukozaminy i glukuronianu
sodu i jest kluczowym sktadnikiem ptynu maziowego, nadajacym mu szcze-
gdlne wtasciwosci wiskoelastyczne.

Sinovial® HL skfada sie z buforowanego roztworu fizjologicznego kwasu
hialuronowego (HA) o duzej masie czasteczkowej (H-HA) i matej masie cza-
steczkowej (L-HA).

Zastosowany w wyrobie kwas hialuronowy o duzej i matej masie czastecz-
kowej otrzymywany jest w procesie fermentacji i nie zostat poddany zad-
nym procesom modyfikacji chemicznej. Osiagnigto dzieki temu doskonata
tolerancje.

Dodatkowo, obecne w Sinovial® HL tarncuchy HA o réznej masie czastecz-
kowej wchodza ze soba w interakcje dzieki specjalnej i opatentowanej ob-
robce roztworu, nadajac Sinovial® HL unikalne wtasciwosci reologiczne,
ktére pozwalajg na podawanie wigkszych stezen kwasu hialuronowego
przy zachowaniu tej samej lepkosci roztworu.

Obecnosé tancuchéw HA o réznej masie czasteczkowej zawartych
w Sinovial® HL zapewnia wieksza odporno$é na dziatanie hialuronidazy,
poniewaz enzym ten nie jest w stanie rozpoznaé konformacji takich kom-
plekséw o duzej masie czasteczkowej. Dlatego tez Sinovial® HL jest bar-
dziej odpowiedni do zastosowan in vivo w tkankach.

PRZEZNACZENIE

Sinovial® HL z uwagi na swoja szczegdlna formute nalezy do najnowszej
generacji wyrobéw medycznych uzywanych w trakcie leczenia dostawo-
wego. Sinovial® HL to wyréb medyczny przeznaczony do integracji mazi
stawowej, ktory umozliwia przywrdcenie fizjologicznych i reologicznych
wiasciwosci pofaczen stawowych. Sinovial® HL fagodzi bol w stawie
i dzieki temu sprzyja odzyskiwaniu ruchomosci stawu. Dane kliniczne
wykazaly, ze Sinovial® HL w potaczeniu z laseroterapia moze niwelowac
ogét symptomoéw zwigzanych z tendinopatia.

WSKAZANIA

Wyréb medyczny Sinovial® HL jest wskazany w przypadku bélu lub
ograniczenia ruchomosci spowodowanych chorobami zwyrodnieniowymi
stawdw (np. artroza), schorzeniami pourazowymi powigzanymi z ostra
i przewlekta niesprawnoscia duzych oraz matych stawéw.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Sinovial® HL wskazany jest dla oséb dorostych obu ptci. Podawany jest
poprzez wstrzykniecie dostawowe, ktére moze by¢ wykonane wytacznie
przez wykwalifikowany personel.

SKLAD
Sinovial® HL ma posta¢ amputkostrzykawki wypetnionej 1 ml lub 2 ml
roztworu, ktory zawiera:

DAWKOWANIE

Zalecane jest 1 wstrzykniecie na tydzien, przy czym cykl leczenia moze
obejmowac maksymalnie do 3 wstrzyknigé. Celowosc i czestotliwosé po-
wtarzania cyklu leczenia musi zosta¢ oceniona przez lekarza, z uwzgled-
nieniem stosunku korzy$ci do ryzyka dla kazdego pacjenta z osobna.

DOSTEPNE ZESTAWY
Sinovial® HL dostepny jest w zestawach zawierajacych 1 amputkostrzykawke
o nastepujacych pojemnosciach:

- amputkostrzykawka 1 ml (zawierajaca 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)
soli sodowej kwasu hialuronowego w 1 ml buforowanego roztworu
fizjologicznego chlorku sodu i 1 igta 21 G x 1 /2" (0,8 x 40 mm);

- amputkostrzykawka 1 ml (zawierajaca 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)
soli sodowej kwasu hialuronowego w 1 ml buforowanego roztworu
fizjologicznego chlorku sodu) i 2 igty:

_1igta22 G x 1 %" (0,7 x 40 mm);
_1igta29 G x 2" TW (0,3 x 12 mm);

- amputkostrzykawka 2 ml (zawierajaca 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)
soli sodowej kwasu hialuronowego w 2 ml buforowanego roztworu
fizjologicznego chlorku sodu) i 1igta 21 G x 1 %2" (0,8 x 40 mm).

Zawarto$¢ amputkostrzykawki jest sterylna i niepirogenna.
Amputkostrzykawka jest sterylizowana parg wodna.
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Igly sa sterylizowane tlenkiem etylenu.

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

INSTRUKCJA UZYCIA
— Przed wstrzyknieciem Sinovial® HL nalezy odessa¢ wszelkie wysigki
stawowe.

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

- Mocno trzymajac tacznik Luer-Lock strzy-
kawki miedzy palcami, zamocowac igte
21G (dofaczona do opakowania) poprzez
przekrecenie jej az do wystapienia odczu-
walnego oporu, aby zapewni¢ nieprzepusz-
czalne dla powietrza uszczelnienie i nie
dopusci¢ do wyciekania ptynu w trakcie
podawania (rysunek B).

- Wstrzykiwaé Sinovial® HL w temperaturze pokojowej i w $cisle asep-
tycznych warunkach.

— Wstrzyknaé Sinovial® HL w przestrze maziowa stawu lub do pochewki
Sciegnistej/obszaru wokét Sciegna, w zaleznosci od stwierdzonej po-
trzeby medyczne;j.

Po zabiegu:

Wypetnic¢ i przekazaé pacjentowi karte implantu.

Uwaga: Dla kazdej amputkostrzykawki uzytej do zabiegu wypeti¢ jedna
karte implantu (czyli 1 uzyta amputkostrzykawka = 1 wypetniona karta
implantu).

Kazda karta implantu znajduje sie w opakowaniu; aby ja wyjaé, nalezy
wykonaé ponizsze kroki:

A) otworzy¢ pudetko Sinovial® HL.

B) wyjac wszystkie blistry z amputkostrzykawkami z opakowania.

C) odczepi¢ karte implantu z wnetrza opakowania, delikatnie wcisngé
cze$é obramowana na niebiesko na opakowaniu zewnetrznym (tylna
powierzchnia), uwazajac, zeby jej nie ztamac.

Instrukcja wypetniania karty implantu
Nalezy wypehié¢ pola oznaczone nastepujacymi symbolami, podajac

POJEMNOSC AMPULKOSTRZYKAWKI | 1 ml | 2 ml X :
wskazane informacje:
SKEADNIK FUNKCJONALNY
16 H-HA 32 H-HA & . . . .
HIALURONIAN SODU + 16mn%9( ( -HA)\) + 32”}% (L-HA)) 'n' ? | Imie i nazwisko pacjenta lub ID pacjenta
INNE SKEADNIKI
31 i
CHLOREK SODU 8,000 mg 16,000 mg Data zabiegu
FOSFORAN SODU 0,205 mg 0,410 mg Iﬁl"' Nazwa i adres placéwki medycznej dokonujacej implantacji
WODA DO WSTRZYKIWARN g.s. 1,0 ml g.s. 2,0 ml Imie i nazwisko lekarza




OSTRZEZENIA

- Zawarto$¢ amputkostrzykawki jest sterylna. Amputkostrzykawka i igty
zapakowane sa w szczelnie zamkniete opakowanie typu blister.

- Zewnetrzna powierzchnia amputkostrzykawki nie jest sterylna.

- Nie stosowac Sinovial® HL po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu.

- Nie uzywaé Sinovial® HL, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone,
poniewaz moze to negatywnie wptynaé na sterylno$¢ produktu.

- Miejsce wstrzykniecia musi znajdowac sie na skérze zdrowej.

- Nie stosowad u kobiet w cigzy i karmiacych piersia.

- Nie stosowac u pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi.

- Nie wstrzykiwa¢ droga naczyniowa. Nie wstrzykiwac poza jame stawu,
do tkanki maziowej lub torebki stawowe;.

- Nie nalezy podawac¢ Sinovial® HL przy duzym wysieku wewnatrzstawowym.

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

- Nie uzywac ponownie, aby uniknaé ryzyka zanieczyszczenia.

- Przechowywac w temperaturze otoczenia ponizej 25°C i z dala od zré-
det ciepta. Nie zamrazac.

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

- Sinovial® HL jest wskazany dla pacjentéw dorostych.

- Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

- Po wykonaniu wstrzykniecia nalezy zaleci¢ pacjentowi unikanie intensyw-
nego wysitku fizycznego i powrdt do normalnej aktywnosci dopiero po
kilku dniach.

- Obecnos¢ pecherzykdw powietrza nie ma wplywu na whasciwosci produktu.

- Nie stosowa¢ Sinovial® HL w przypadku znanej nadwrazliwosci lub alergii
na skfadniki produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Nie miesza¢ Sinovial® HL ze $rodkami dezynfekujgcymi, takimi jak czwar-
torzedowe sole amonowe lub chlorheksydyna, poniewaz moze doj$é do
wytracenia sie osadu.

INTERAKCJE

Na podstawie dotychczas dostepnych danych in vitro nie sa znane zadne che-
miczne, fizyczne i biologiczne interakcje pomiedzy produktem Sinovial® HL
a osoczem bogatoplytkowym (PRP, ang. Plasma-Rich Platelets), stosowanym
do dostawowego leczenia infiltracyjnego choroby zwyrodnieniowej stawdw.
Dotychczas nie sg znane interakcje pomigdzy Sinovial® HL a innymi leka-
mi/terapiami. Jednakze w przypadku trwajacego leczenia i/lub przyjmo-
wania jakichkolwiek lekéw jednoczesnie z zabiegiem, nalezy skonsultowad
sie z lekarzem w celu uzyskania dalszych informaciji.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Wstrzyknigcie pozastawowe produktu Sinovial® HL moze spowodowaé
miejscowe dziatania niepozadane.

Podczas stosowania Sinovial® HL w miejscu wstrzykniecia moga wystapic¢
objawy takie jak bdl, uczucie ciepta, zaczerwienienie lub obrzek. Takie wtérne
objawy mozna ztagodzi¢, przyktadajac 16d w strefie poddanej zabiegowi.
Powyzsze objawy zazwyczaj ustepuja po krétkim czasie. Lekarz jest zobo-
wigzany do poinformowania pacjentéw o koniecznosci zgtaszania wszelkich
dziatan niepozadanych, ktore wystapia po zabiegu.

W przypadku wystapienia zdarzenia nalezy poinformowac o tym wytwérce
lub wiasciwy organ administracyjny.

PRZEDAWKOWANIE

Nalezy stosowa¢ sie do wskazanej dawki, a w przypadku wystapienia
dziatah niepozadanych zwiagzanych z przedawkowaniem, skontaktowac
sie z lekarzem lub najblizszym szpitalem.

PRZECIWWSKAZANIA

Preparatu Sinovial® HL nie nalezy wstrzykiwa¢ w przypadku zakazonego
lub silnie zmienionego zapalnie stawu lub jesli u pacjenta wystepuje zmie-
niony stan skéry lub zakazenie w okolicy miejsca wstrzykniecia.

Termin waznosci: 36 miesiecy.
Data waznosci wskazuje maksymalny termin wazno$ci wyrobu medycznego.

DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI INSTRUKCJI UZYWANIA DOLACZONEJ
DO OPAKOWANIA:
Styczen 2022 r.

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

Korzystajac z ponizszego adresu, mozna pobraé podsumowanie dotycza-
ce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu:
https://www.ibsa.it/ibsa-farmaceutici/summary-of-safety-and-clinical-performance.html

Wytwérca:

I IBSA Farmaceutici ltalia srl

Via Martiri di Cefalonia, 2 — 26900 Lodi — Wtochy
Dystrybutor:

e-mail: info@ibsa.it

www.sinovial.it
IBSA Poland Sp. z 0.0.
Pl. Marszatka Jézefa Pitsudskiego 1, 00-078 Warszawa
www.ibsapoland.pl
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® Zajrzyj do instrukcji uzywania

Uwaga! Przeczyta¢ uwaznie ostrzezenia

e Uzy¢ do...

* Do uzytku jednorazowego
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* Temperatura przechowywania
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* Nr serii

* Sterylizacja parg wodng

¢ Nie uzywac, jezeli opakowanie jest
uszkodzone

-
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[1] ‘, e Wyréb posiada sterylna droge plynu, ktdéra zostata wysterylizowana

N ',' para wodna. Wyréb posiada tez system pojedynczej bariery sterylnej
P

z zewnetrznym opakowaniem ochronnym.
 Sterylizacja tlenkiem etylenu

’
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A)

Exp.  Data waznosci
* Nie sterylizowa¢ ponownie
* Wyréb medyczny

* Data produkciji

* Niepowtarzalny numer rejestracyjny wytworcy
wyrobu medycznego

* Wytworca
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