Sinovial® Forte 1,6% , 32 mg/2 ml

Sol sodowa kwasu hialuronowego
Wiskoelastyczny wyréb medyczny do uzupetniania mazi stawowe;.
Produkt jatowy - do jednorazowego uzytku.

Wskazania
B4l lub obnizona ruchomos¢ w przebiegu choréb zwyrodnieniowych, schorzen pourazowych lub zmian stawow i $ciegien.

Sinovial® jest substytutem ptynu maziowego, ktéry umozliwia przywrécenie fizjologicznych i reologicznych wtasciwosci potaczen
stawowych zajetych przez chorobe zwyrodnieniowa.

Jego dziatanie lecznicze wynika ze szczegdlnej charakterystyki zastosowanego kwasu hialuronowego. Kwas hialuronowy
zawarty w produkcie Sinovial®, uzyskany metoda fermentacji, niemodyfikowany chemicznie, cechuje sie znakomita tolerancja. Dzigki
przywréceniu prawidtowych wiasciwosci wiskoelastycznych ptynu maziowego produkt Sinovial® tagodzi bdl i powoduje powrdt
ruchomosci stawu i $ciegien.

Produkt Sinovial® dziata tylko w obrebie stawu, do ktérego jest wstrzykiwany, bez wywierania dziatania ogélnoustrojowego.

Produkt Sinovial® nalezy wstrzykiwaé w odstepach tygodniowych przez okres trzech tygodni. W razie potrzeby mozna poda¢ kolejne
wstrzykniecia. Ocena wskazan do powtdrzenia cyklu wstrzyknieé i wyznaczenie ich czestosci u kazdego pacjenta jest zadaniem lekarza,
ktory powinien w kazdym przypadku wzigé pod uwage stosunek korzysci do ryzyka zwigzany z leczeniem.

Sinovial® jest réwniez wskazany do stosowania w przypadku ostrych i przewlektych tendinopatii zwigzanych z dysfunkcja stawdw oraz
w procesie regeneracji $ciegien, nawet po zabiegach chirurgicznych.

Sinovial® jest wyrobem medycznym, ktéry integruje ptyn maziowy i umozliwia przywrdcenie fizjologicznych i reologicznych wtasciwosci
stawdw i $ciegien zajetych przez chorobe zwyrodnieniowa. Sinovial® tagodzi bdl i powoduje powrdt ruchomosci stawu i $ciegien,
dziatajac tylko w obrebie jamy maziowej, do ktérej jest wstrzykiwany, bez wywierania dziatania ogdlnoustrojowego.

Ponadto, Sinovial®, dzieki wlasciwosciom smarujgcym i wiskoelastycznym, dziata na poziomie pochewki $ciegna, gdzie zwieksza poslizg
$ciegna i wzmaga fizjologiczny proces gojenia, zapobiegajac tworzeniu zrostéw w okresie pooperacyjnym.

Dostepne opakowania

Opakowanie zawierajace 1 amputko-strzykawke (32,0 mg soli sodowej kwasu hialuronowego w 2 ml zbuforowanego roztworu
fizjologicznego chlorku sodu) i jedng igte 21 G x 1 1/2" (0,8 x 40 mm).

Opakowanie zawierajgce 3 amputko-strzykawki (32,0 mg soli sodowe] kwasu hialuronowego w 2 ml zbuforowanego roztworu
fizjologicznego chlorku sodu) i trzy igty 21 G x 1 1/2" (0,8 x 40 mm).

Amputko-strzykawka zostata wysterylizowana para wodna.

Igta zostata wysterylizowana
tlenkiem etylenu.

Wytwérca: Terumo Europe N. V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgia c € 0197

Opis produktu

Sinovial® ma postaé zbuforowanego roztworu fizjologicznego kwasu hialuronowego o wiasciwosciach wiskoelastycznych.
Sinovial® zawiera wysoko oczyszczong sél sodowa kwasu hialuronowego o masie czasteczkowej 800-1200 kilodaltondw.
Pozostatymi sktadnikami produktu sa: chlorek sodu, fosforan sodu i woda do wstrzykiwan.

Sél sodowa kwasu hialuronowego (hialuronian*) sktada sie z powtarzajgcych sie tancuchéw jednostek disacharydowych
N-acetyloglukozaminy i glukuronianu sodu. Stanowi podstawowy, najwazniejszy sktadnik ptynu maziowego, ktéremu nadaje
specjalne wilasciwosci wiskoelastyczne. SOl sodowa kwasu hialuronowego zawarta w produkcie

Sinovial® jest uzyskiwana metoda fermentacji i nie jest poddawana modyfikacjom chemicznym. A

Produkt Sinovial® jest dostepny w postaci szklanej strzykawki o pojemnosci 2,25 ml zawierajacej
2 ml roztworu. Zawarto$¢ strzykawki jest jalowa i nie zawiera pirogendw.

Instrukcja uzycia

- Zaaspirowac¢ wysiek ze stawu przed przystagpieniem do wstrzykiwania produktu Sinovial®.

- Ostroznie odkrecié¢ ostonke koncédwki strzykawki, trzymajgc mocno palcami tacznik luer-lock
i uwazajac, aby nie dotknaé otworu (rycina A). B.

- Mocno trzymajac tacznik luer-lock strzykawki, zamocowac igte 21G (dotaczona do opakowania)
poprzez przekrecenie jej az do wystapienia odczuwalnego oporu, aby zapewnic
nieprzepuszczalne dla powietrza uszczelnienie i nie dopusci¢ do wyciekania ptynu w trakcie
podawania (rycina B).

- Wstrzyknaé produkt Sinovial® w temperaturze pokojowej, w $cisle aseptycznych warunkach.
Wstrzykiwaé produkt Sinovial® wytgcznie do jamy stawowe;j.

*Czesto stosowane sg nazwy alternatywne



Ostrzezenia

- Zawarto$¢ amputko-strzykawki jest jatowa. Strzykawka i igta sa zapakowane w szczelnie
zamkniety blister.

- Zewnetrzna powierzchnia strzykawki nie jest jatowa.

- Nie uzywa¢ wyrobu Sinovial® po uptywie terminu waznosci wskazanego na opakowaniu.

- Nie uzywa¢ wyrobu Sinovial®, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

- Miejsce wstrzykniecia musi sie znajdowa¢ w obrebie zdrowej skory.

- Nie wstrzykiwac dozylnie. Nie wstrzykiwaé poza jame stawowa, do tkanki maziowej czy do torebki stawowe;.

- Nie podawa¢ produktu Sinovial® do stawu w razie obecnosci znacznego wysieku wewnatrzstawowego.

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

- Nie uzywa¢ ponownie, aby uniknaé ryzyka zanieczyszczen.

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

- Produkt Sinovial® nalezy podaé natychmiast po otwarciu i wyrzucié¢ po uzyciu.

- Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Po wstrzyknieciu dostawowym zalecié¢ pacjentowi, aby unikat intensywnego wysitku fizycznego i powrécit do zwyktej
aktywnosci dopiero po kilku dniach.

- Obecnos¢ pecherzykéw powietrza nie powoduje obnizenia jakosci produktu.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nie nalezy stosowac réwnoczesnie do przygotowania skéry srodkéw dezynfekujacych zawierajacych czwartorzedowe sole
amonowe czy chlorheksydyne, poniewaz kwas hialuronowy moze sie wytracaé w ich obecnosci.

Interakcje z innymi lekami
Obecnie nie s znane.

Dziatania niepozadane

Woyciekanie produktu Sinovial® poza staw moze spowodowac miejscowe dziatania niepozadane. Podczas stosowania produktu
Sinovial® moga sie pojawic takie objawy w miejscu wstrzykniecia, jak bél, uczucie ciepta, zaczerwienienie lub obrzek. Te
dziatania niepozgdane mozna ztagodzi¢ poprzez przytozenie lodu do leczonego stawu. Na ogét ustepuja one w krétkim czasie.
Lekarz jest zobowigzany do poinformowania pacjentéw o koniecznosci zgtaszania wszelkich dziatan niepozadanych, ktére
wystapia po leczeniu.

Przeciwwskazania
Produktu Sinovial® nie nalezy wstrzykiwa¢ w przypadku zakazenia lub nasilonego zapalenia stawu lub jesli pacjent ma chorobe
skérna lub zakazenie w okolicy miejsca wstrzykniecia.

PRODUKT PRZEZNACZONY DO SPRZEDAZY WYLACZNIE Z PRZEPISU LEKARZA.

ZASTRZYK DOSTAWOWY MOZE BYC WYKONYWANY WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA.

Okres waznosci: 36 miesiecy. Data waznosci okresla maksymalny termin trwatoséci wyrobu medycznego.
Data ostatniej weryfikacji instrukcji uzywania: listopad 2019.

Wytwoérca:

IBSA Farmaceutici Italia srl

Via Martiri di Cefalonia 2, 26900 Lodi, Wtochy
E-mail: info@ibsa.it
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