SINOGEL®

Sél sodowa kwasu hialuronowego 2,4%

i s6l sodowa chondroityny 1,6%

Wyréb medyczny przeznaczony do wiskosuplementacji stawéw
Amputkostrzykawka o pojemnosci 3 ml

OPIS

Choroba zwyrodnieniowa stawdéw (ChZS) jest przewlekta choroba
zwyrodnieniowa, charakteryzujaca sie postepujacym uszkodzeniem
chrzastki stawowej, zmniejszeniem przestrzeni stawowej, przebudowa
kosci podchrzestnej, tworzeniem osteofitéw brzeznych stawdw oraz za-
paleniem btony maziowej. Optymalnym sposobem leczenia ChZS jest
dostawowe wstrzykiwanie egzogennego kwasu hialuronowego, ktéry
moze ztagodzié objawy poprzez przywrécenie lepkosprezystych wtasci-
wosci ptynu maziowego.

Sél sodowa kwasu hialuronowego jest utworzona z powtarzajacych sie
tancuchéw jednostek disacharydéw: N-acetyloglukozaminy i glukuro-
nianu sodu i jest kluczowym skfadnikiem ptynu maziowego, gdzie dziata
jako smar stawowy podczas dziatania sit $cinajacych i jako amortyzator
podczas naprezen $ciskajacych.

Wyréb medyczny Sinogel® sktada sie z buforowanego roztworu wysoko
oczyszczonego kwasu hialuronowego o duzej masie czasteczkowej oraz
soli sodowej chondroityny pochodzenia biotechnologicznego w soli
fizjologicznej. Zastosowany w wyrobie medycznym kwas hialuronowy
otrzymany zostat w procesie fermentacji i nie byt poddawany procesom
modyfikacji chemicznej, co zapewnia doskonata tolerancje produktu.

PRZEZNACZENIE

Wyréb medyczny Sinogel® ze swoja specjalng formuta i wysokim ste-
zeniem glikozaminoglikanéw (GAG) nalezy do najnowszej generacji
terapii dostawowej i jest specjalnie zaprojektowany do wiskosuplemen-
tacji duzych stawow, dla ktérych zalecana jest duza objeto$é roztworu
z wysokim stezeniem kwasu hialuronowego i bez wysokiej lepkosci.
Obecne w wyrobie medycznym fancuchy kwasu hialuronowego i soli
sodowej chondroityny, dzieki specjalnej i opatentowanej obrébce roz-
tworu, oddziatuja na siebie wzajemnie, nadajac roztworowi wtasciwosci
reologiczne, pozwalajgce na uzyskanie nizszych wartosci lepkosci niz
w przypadku samego kwasu hialuronowego o tym samym stezeniu.

WSKAZANIA

Wyréb medyczny Sinogel® zalecany jest w przypadku bélu lub ograni-
czenia ruchomosci z powodu stanéw zwyrodnieniowych, zmian poura-
zowych lub zmian w stawach. Sinogel® to wyréb medyczny przeznaczo-
ny do uzupetniania ptynu maziowego w celu przywrécenia fizjologicznych
i reologicznych wiasciwosci w zmienionych chorobowo stawach. Przywra-
cajac lepkosprezyste wtasciwosci ptynu maziowego, wyréb medyczny
Sinogel® zmniejsza bdl i przywraca ruchomos$é stawdw.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

Wyréb medyczny Sinogel® wskazany jest do stosowania u oséb dorostych
obu pfci. Podawany jest przez wstrzykniecie dostawowe wytacznie
przez wykwalifikowany personel medyczny.

SKEAD
Wyréb medyczny Sinogel® sktada sie z 1 amputkostrzykawki z 3 ml
roztworu zawierajgcego:

SKEADNIKI FUNKCJONALNE
SOL SODOWA KWASU HIALURONOWEGO 72 mg
SOL SODOWA CHONDROITYNY 48 mg
INNE SKEADNIKI
CHLOREK SODU 21,00 mg
FOSFORAN SODU JEDNOZASADOWY 0,135 mg
FOSFORAN SODU DWUZASADOWY 0,48 mg
WODA DO WSTRZYKIWAN g.s. 3,0 ml

DAWKOWANIE

Zalecana jest 1 iniekcja na cykl leczenia. Celowosc i czestotliwo$é powta-
rzania leczenia musi zostaé oceniona przez lekarza, z uwzglednieniem sto-
sunku korzysci do ryzyka dla kazdej pacjentki/kazdego pacjenta z osobna.

DOSTEPNE OPAKOWANIA

Wyréb medyczny Sinogel® dostepny jest w opakowaniach zawierajacych
1 amputkostrzykawke (72,0 mg soli sodowej kwasu hialuronowego
i 48,0 mg soli sodowej chondroityny w 3 ml buforowanego roztworu
fizjologicznego chlorku sodu) i 1 igte 21 G x 1 /2" (0,8 x 40 mm).
Zawartos¢ amputkostrzykawki jest sterylna i niepirogenna.

Amputkostrzykawka sterylizowana jest para wodna.
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Wytwérca:
Terumo Europe N.V. — Interleuvenlaan 40 — 3001 Leuven, Belgia
Igta sterylizowana jest tlenkiem etylenu.

INSTRUKCJA UZYCIA
— Przed wstrzyknieciem wyrobu medycznego Sinogel® nalezy odessaé

wszelkie wysieki stawowe.

A /

- Wprowadzié znajdujaca sie w opakowaniu

produktu igte 21 G do trzymanego mocno | B
palcami (rycina B) tacznika typu Luer-Lock
amputkostrzykawki (nasuna¢ odpowiednia
igte), wkrecajac jg mocno, az do wyczucia
lekkiego oporu, aby zapewni¢ szczelne

zamkniecie i zapobiec wyciekowi ptynu
podczas podawania.

- Ostroznie odkreci¢ zatyczke amputkostrzy-
kawki, trzymajac tacznik typu Luer-Lock
mocno miedzy palcami i zachowujac szcze-
gdlna ostroznos$é, aby nie dotknaé otworu
(rycina A).

— Wstrzykiwaé wyréb medyczny Sinogel® w temperaturze pokojowe;j i
w Scisle aseptycznych warunkach. W przypadku wiskosuplementacji
w chorobie zwyrodnieniowej stawu biodrowego zalecana jest iniekcja
pod kontrolg USG.

— Wstrzykiwa¢ wyréb medyczny Sinogel® wytacznie do przestrzeni
maziowe;j.

Po zabiegu:

Wypetié i przekazaé pacjentce/pacjentowi karte implantu.

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

Kazda karta implantu znajduje sie w opakowaniu; aby jg wyjaé, nalezy
wykona¢ ponizsze kroki:

A) otworzyé pudetko z Sinogel®.

B) wyjac blister zamputkostrzykawka z opakowania.

C) odczepi¢ karte implantu z wnetrza opakowania, delikatnie wycisnaé
cze$é obramowang na niebiesko na opakowaniu zewnetrznym (tylna
powierzchnia), uwazajac, aby jej nie ztamad.

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

Imie i nazwisko lub identyfikator pacjentki/pacjenta

=ije
N

Data zabiegu

Nazwa i adres placéwki medycznej dokonujacej implantacji
Imie i nazwisko lekarza

w
= ([<]

WSKAZOWKI OSTRZEGAWCZE

- Zawarto$¢ amputkostrzykawki jest sterylna. Amputkostrzykawka pako-
wana jest w szczelnie zamkniete opakowanie typu blister.

- Zewnetrzna powierzchnia amputkostrzykawki nie jest sterylna.

- Nie stosowaé wyrobu medycznego po uptywie daty przydatnosci do
uzycia podanej na opakowaniu.

- Nie uzywac wyrobu medycznego, jesli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone, poniewaz mogto to wptynaé na sterylnosc.

- Miejsce wstrzykniecia musi znajdowac sie na skorze zdrowej.

- Nie stosowad u kobiet w cigzy i karmiacych piersia.



- Nie stosowa¢ u pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi.

- Nie wstrzykiwaé donaczyniowo. Nie wstrzykiwa¢ poza jame stawu, do
tkanki maziowej lub torebki stawowe;j.

- Nie podawa¢ wyrobu medycznego Sinogel® w przypadku duzego
wysieku wewnatrzstawowego.

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

- Nie uzywaé ponownie, aby uniknac ryzyka skazenia.

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

- Po otwarciu wyrobu nalezy natychmiast go zuzy¢, a po uzyciu usunac.

- Wyréb medyczny Sinogel® jest wskazany dla pacjentéw dorostych.

- Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci i poza zasiegiem ich
wzroku.

- Nie stosowaé wyrobu medycznego Sinogel® w przypadku znanej nad-
wrazliwosci lub alergii na sktadniki produktu.

- Po wykonaniu wstrzykniecia dostawowego nalezy zaleci¢ pacjentce/
pacjentowi unikanie intensywnego wysitku fizycznego i powrét do nor-
malnej aktywnosci dopiero po kilku dniach.

- Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

- Obecno$¢ pecherzykdéw powietrza nie ma wptywu na wiasciwosci pro-

duktu.

$RODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Nie miesza¢ wyrobu medycznego ze $rodkami dezynfekujacymi, takimi jak
czwartorzedowe sole amonowe lub chlorheksydyna, poniewaz moze dojs¢
do wytracenia sig¢ osadu.

INTERAKCJE

Dotychczas nie sa znane interakcje pomiedzy wyrobem medycznym Sinogel®
a innymi lekami/zabiegami. Jednakze w przypadku trwajgcego leczenia
i (lub) przyjmowania jakichkolwiek lekéw jednoczesnie z zabiegiem, nalezy
skonsultowaé sie z lekarzem w celu uzyskania dalszych informacji.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Iniekcja pozastawowa wyrobu medycznego Sinogel® moze powodowac
miejscowo dziatania niepozadane.

Podczas stosowania wyrobu medycznego Sinogel® w miejscu wstrzyk-
niecia moga wystapi¢ objawy takie jak bdl, uczucie ciepta, zaczerwienienie
lub obrzek. Takie wtdrne objawy mozna ztagodzié, przyktadajac |6d na staw
poddany zabiegowi.

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

W razie wypadku nalezy skonsultowac sie z wytwdrca lub wiasciwymi
organami.

PRZEDAWKOWANIE

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

PRZECIWWSKAZANIA

Wyrobu medycznego Sinogel® nie nalezy wstrzykiwaé w przypadku
zakazonego lub silnie zmienionego zapalnie stawu lub jesli u pacjentki/
pacjenta wystepuje zmieniony stan skéry lub zakazenie w okolicy miej-
sca wstrzykniecia.

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

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

USUWANIE
Po uzyciu nie wyrzucaé produktu do srodowiska. Postepowac zgodnie
z lokalnymi przepisami dotyczacymi usuwania produktu.

Skrécone sprawozdanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicz-
nej wyrobu medycznego (SSCP) mozna pobrac pod nastepujacym linkiem:
https://www.ibsa.it/ibsa-farmaceutici/summary-of-safety-and-clinical-performance.html

Wytwérca:

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

e-mail: info@ibsa.it

Dystrybutor:

IBSA Poland Sp. z 0.0.

Al. Jana Pawta Il 29, 00-867 Warszawa
www.ibsapoland.pl
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e Patrz instrukcja uzywania
* Uwaga! Przeczyta¢ uwaznie ostrzezenia
e Uzyé do ...

* Do uzytku jednorazowego

* Temperatura przechowywania
“  Sterylizacja parg wodna
* Nr serii

¢ Nie uzywag, jesli opakowanie jest
uszkodzone
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‘, e Wyréb posiada sterylng droge ptynu, ktéra zostata wysterylizowana
4 para wodna.

Wyréb posiada tez system pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym.
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XP. * Data waznosci
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o Sterylizacja tlenkiem etylenu

m

* Nie sterylizowac¢ ponownie

* Wyréb medyczny

* Data produkcji

* Niepowtarzalny numer rejestracyjny
wytwoérey wyrobu medycznego

* Wytwérca
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