Sinovial® HL 3,2%

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

Wiskoelastyczny wyréb medyczny do uzupetnienia mazi stawowe;j.
Produkt jatowy - do jednorazowego uzytku.

OPIS

S6l sodowa kwasu hialuronowego sktada sie z powtarzajacych sie fancuchéw jednostek disacharydowych N-acetyloglukozaminy
i glukuronianu sodu. Stanowi podstawowy, najwazniejszy sktadnik ptynu maziowego, ktéremu nadaje wtasciwosci wiskoelastyczne.
Sinovial® HL ma postaé zbuforowanego roztworu fizjologicznego kwasu hialuronowego o wysokiej masie czasteczkowej (H-HA) i niskiej
masie czasteczkowej (L-HA).

Kwas hialuronowy o wysokiej i niskiej masie czasteczkowej zawarty w wyrobie jest uzyskiwany w procesie fermentacji i nie jest modyfikowany
chemicznie. Osiagnieto dzieki temu doskonata tolerancje.

Ponadto tancuchy kwasu hialuronowego o réznych masach czasteczkowych zawarte w produkcie Sinovial® HL, dzieki specyficznej,
opatentowanej obrdbce roztworu, wchodza ze soba w interakcje, zapewniajac produktowi wyjatkowa charakterystyke reologiczna,
co umozliwia podawanie wiekszych stezen kwasu hialuronowego przy zachowanym poziomie lepkosci.

Przeprowadzono badania in vitro w celu zidentyfikowania wszelkich niezgodnosci i (lub) interakcji pomiedzy produktem Sinovial® HL
a koncentratem krwinek ptytkowych (KKP) stosowanym w leczeniu wewnatrzstawowych zmian naciekowych w przebiegu choroby
zwyrodnieniowe] stawow. Uzyskane wyniki wykazuja, ze KKP nie zmienia struktury reologicznej hialuronianu sodu, ktéry dzieki temu
zachowuje swoja funkcje wiskoelastycznego wyrobu do uzupetnienia mazi stawowej; ponadto wyniki badan przeprowadzonych z uzyciem
hodowlanych ludzkich mezenchymalnych komoérek macierzystych (MSC) zréznicowanych w chondrocyty dowodzg, ze nie dochodzi do
gtodu komoérkowego, a wskaznik toksycznosci jest korzystny: z tego wzgledu nic nie wskazuje na to, aby réwnoczesne podawanie KKP
powodowato zmiany biokompatybilnosci produktu Sinovial® HL.

Pozostatymi sktadnikami produktu sa: chlorek sodu, fosforan sodu i woda do preparatéw iniekcyjnych.

WSKAZANIA

Dzieki wyjatkowemu sktadowi produkt Sinovial® HL nalezy do najnowszej generacji metod leczenia choroby zwyrodnieniowe]j stawow
i jest wskazany do stosowania w przypadku bélu i ograniczenia ruchomosci, ktére sa spowodowane choroba zwyrodnieniowa stawow,
schorzeniami pourazowymi i tendinopatia towarzyszaca dysfunkcji stawdw.

Sinovial® HL jest wyrobem, ktéry integruje ptyn maziowy i umozliwia przywrédcenie fizjologicznych i reologicznych wtasciwosci pofaczen
stawowych zajetych przez chorobe zwyrodnieniowa. Dzieki naturalnemu przywréceniu prawidtowych wiasciwosci wiskoelastycznych ptynu
maziowego produkt Sinovial® HL szybko fagodzi bdl i powoduje powrdt ruchomosci stawu i $ciegien. Produkt Sinovial® HL dziata tylko
w obrebie stawu, do ktdrego jest wstrzykiwany, bez wywierania dziatania ogélnoustrojowego.

Leczenie moze obejmowacé maksymalnie trzy wstrzykniecia. Liczba wstrzyknie¢ zalezy od nasilenia zmian zwyrodnieniowych w stawie.
Ocena wskazan do powtdrzenia i wyznaczenie czgstosci wstrzyknie¢ u kazdego pacjenta jest zadaniem lekarza, ktory w kazdym przypadku
powinien wzigé¢ pod uwage stosunek korzysci do ryzyka zwigzany z leczeniem.

DOSTEPNE OPAKOWANIA
Opakowanie z 1 amputko-strzykawka o nastepujacych dostepnych objetosciach:
- amputko-strzykawka 1 ml (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) soli sodowej kwasu hialuronowego w 1 ml zbuforowanego roztworu
fizjologicznego chlorku sodu) i jedna igta 21 G x 1 1/2" (0,8 x 40 mm);
- amputko-strzykawka 2 ml (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) soli sodowej kwasu hialuronowego w 2 ml zbuforowanego roztworu
fizjologicznego chlorku sodu) i jedna igta 21 G x 1 1/2” (0,8 x 40 mm).
Amputko-strzykawka jest sterylizowana parg wodna.

Igta jest sterylizowana tlenkiem etylenu. c €
0197

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

OPIS PRODUKTU

Produkt Sinovial® HL jest dostepny w obrocie w postaci:
- szklanej strzykawki o pojemnosci 1,25 ml zawierajacej 1 ml roztworu; A
- szklanej strzykawki o pojemnosci 2,25 ml zawierajacej 2 ml roztworu.
Zawarto$¢ strzykawki jest jatowa i nie zawiera pirogenow.
INSTRUKCJA UZYCIA
- Zaaspirowac wysiek ze stawu przed przystapieniem do wstrzykiwania produktu Sinovial® HL.
- Ostroznie odkreci¢ ostonke koncédwki strzykawki, trzymajac mocno palcami tacznik luer-lock
B. \ ;
A

i uwazajac, aby nie dotknaé otworu (rycina A).

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

- Wstrzyknaé¢ produkt Sinovial® HL w temperaturze pokojowe], w $cisle aseptycznych warunkach.
- Wstrzykiwa¢ produkt Sinovial® HL wytacznie do jamy stawowe;.



OSTRZEZENIE
- Zawarto$¢ amputko-strzykawki jest jatowa. Strzykawka i igta sa zapakowane w szczelnie zamkniety blister.
- Zewnetrzna powierzchnia strzykawki nie jest jatowa.
- Nie uzywac¢ wyrobu po uptywie terminu waznosci wskazanego na opakowaniu.
- Nie uzywac wyrobu, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
- Miejsce wstrzykniecia musi sie znajdowa¢ w obrebie zdrowej skéry.
- Nie wstrzykiwa¢ dozylnie. Nie wstrzykiwac poza jame stawowa, do tkanki maziowej czy do torebki stawowe;j.
- Nie podawaé produktu Sinovial® HL do stawu w razie obecnosci znacznego wysieku wewnatrzstawowego.
- Nie sterylizowac ponownie. Wyrdb jest przewidziany wytacznie do jednorazowego uzytku.
- Nie uzywac¢ ponownie, aby unikna¢ ryzyka zanieczyszczenia.
- Przechowywa¢ w temperaturze 0-25°C, z dala od zrédet ciepta. Nie zamrazad.
- Produkt Sinovial® HL nalezy podac¢ natychmiast po otwarciu i wyrzucié¢ po uzyciu.
- Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
- Po wstrzyknieciu dostawowym zaleci¢ pacjentowi, aby unikat intensywnego wysitku fizycznego i powrécit do zwykte;j
aktywnosci dopiero po kilku dniach.
- Obecnos¢ pecherzykdédw powietrza nie powoduje obnizenia jakosci produktu.

SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA
Nie nalezy stosowac réwnoczeénie do przygotowania skory srodkéw dezynfekujgcych zawierajacych czwartorzedowe sole
amonowe czy chlorheksydyne, poniewaz kwas hialuronowy moze sie wytracaé w ich obecnosci.

INTERAKCJE Z LEKAMI

Obecnie nie sa znane.

Na podstawie dostepnych obecnie wynikéw badan in vitro mozna stwierdzié, ze nie istniejg interakcje biologiczne czy
fizykochemiczne pomiedzy produktem Sinovial® HL a koncentratem krwinek ptytkowych (KKP) stosowanym w leczeniu
wewnatrzstawowych zmian naciekowych w przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawdw.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Wstrzykniecie pozastawowe produktu Sinovial® HL moze spowodowadé miejscowe dziatania niepozadane.

Podczas stosowania produktu Sinovial® HL moga sie pojawic takie objawy w miejscu wstrzykniecia, jak bél, uczucie ciepta,
zaczerwienienie lub obrzek. Te dziatania niepozadane mozna ztagodzié 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® HL nie nalezy wstrzykiwaé w przypadku zakazenia lub nasilonego zapalenia stawu lub jesli pacjent ma
chorobe skérng lub zakazenie w okolicy miejsca wstrzykniecia.

PRODUKT PRZEZNACZONY DO SPR;EDAZY WYLACZNIE Z PRZEPISU LEKARZA.
ZASTRZYK DOSTAWOWY MOZE BYC WYKONYWANY WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA.

Rok certyfikacji CE: 2015.
Data ostatniej weryfikacji ulotki informacyjnej dla pacjenta: lipiec 2018 r.

Wytworca:

IBSA Farmaceutici ltalia srl

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