POPIS

Sodné sl kyseliny hyaluronové je tvorena
opakujicimi se fetézci disacharidovych jednotek
N-acetylglukosaminu a glukuronatu sodného
a predstavuje zakladni slozku synovialni
tekutiny, které dodava specifické viskoelastické
vlastnosti.

Sinovial® HL se skldadd z pufrovaného
fyziologického  roztoku  vysokomolekularni
kyseliny hyaluronové (H-HA) a nizkomolekularni
kyseliny hyaluronové (L-HA).
Vysokomolekularni a nizkomolekularni kyselina
hyaluronové pouzitd v pripravku se ziskava
fermentaci a neprosla zaddnymi chemickymi
Gpravami. Vysledkem je vynikajici snasenlivost.
Diky specifické patentované Upravé roztoku
spolu navic fetézce kyseliny hyaluronové s
ruznou molekulovou hmotnosti  obsazené
v Sinovial® HL interaguji, coz Sinovial® HL
dodava jedine¢né reologické vlastnosti, které
umoziuji podavat vyssi koncentrace kyseliny
hyaluronové pfi stejné viskozité roztoku.
Retézce kyseliny hyaluronové s rGznou
molekulovou hmotnosti obsazené v Sinovial®
HL zajistuji vétsi odolnost vici hyaluronidaze,
nebot tento enzym neni schopen rozpoznat
konformaci téchto vysokomolekularnich
komplex(, a proto je Sinovial® HL vhodnéjsi pro
in vivo aplikaci v tkanich.

URCENY UCEL POUZITI

Sinovial® HL se svym specifickym slozenim
patfi k nejnovéjsi generaci nitrokloubni lécby.
Sinovial® HL je zdravotnicky prostfedek uréeny
k doplnéni synoviélni tekutiny, ktery umoziuje
obnovit fyziologické a reologické vlastnosti
artrézou postizenych kloubd. Sinovial® HL
snizuje bolest v kloubu a podporuje obnoveni
pohyblivosti kloubd. Klinické Gdaje prokazaly,
ze Sinovial® HL v kombinaci s laserovou terapif
muaze zlepSit symptomatologii  souvisejici
s tendinopati.

INDIKACE

Sinovial® HL je indikovan v pfipadé bolesti
nebo snizené pohyblivosti v disledku
degenerativnich (napt. artréza) ¢i pourazovych
stavl  spojenych s akutnim a chronickym
kloubnim postizenim velkych a malych kloubu.



URCENA POPULACE A UZIVATELE

Sinovial® HL je indikovan pro dospélé obou
pohlavi a je podavan intraartikulami injekci,
kterou provadi pouze lékar.

SLOZENI

Sinovial® HL se sklada z 1 predplnéné injekéni
stiikacky s 1 nebo 2 ml roztoku, obsahujicim:

OBJEM INJEKCNI
STRIKACKY

HLAVNI SLOZKA

1ml 2ml

SODNA SUL KYSELINY | 16 mg (H-HA) + | 32 mg (H-HA) +

HYALURONOVE 16 mg (L-HA) | 32 mg (L-HA)

DALSi SLOZKY

CHLORID SODNY 8,0 mg 16,0 mg

FOSFORECNAN

SODNY 0,205 mg 0,410 mg

VODA PRO INJEKCI qs. 1,0 ml q.s. 2,0 ml
DAVKOVANI

Doporucuje se provadét 1 aplikaci tydné az do
maximéalniho poctu 3 aplikaci na lé¢ebny cyklus.
Vhodnost a ¢etnost opakovani lé¢ebného cyklu
musi posoudit |ékaf s ohledem na pomér rizika
a prospéchu u kazdého jednotlivého pacienta.

DOSTUPNA BALENI{

Sinovial®HL je k dispozici v baleni 1 predplnéné
injekéni stfikacky v nasledujicich objemech:

- Predplnénéd injekcni  stiikacka 1 ml (16
mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) sodné soli
kyseliny hyaluronové v 1 ml pufrovaného
fyziologického roztoku chloridu sodného) a 1
jehla 21 G x 1 %2" (0,8 x 40 mm);

Predplnénad injekéni stfikacka 1 ml (16
mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) sodné soli
kyseliny hyaluronové v 1 ml pufrovaného
fyziologického roztoku chloridu sodného) a
2 jehly:

_1jehla22 G x1%" (0,7 x 40 mm);
_1jehla 29 G x 2" TW (0,3 x 12 mm);
Predplnénad injekéni  stfikacka 2 ml (32
mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) sodné soli



kyseliny hyaluronové ve 2 ml pufrovaného
fyziologického roztoku chloridu sodného) a 1
jehla21 G x 1% "(0,8 x 40 mm).
Obsah injekéni strikacky je sterilni a apyrogenni.
Predplnéna injekéni stiikacka je sterilizovana
vlhkym teplem.

Vyrobce: Terumo Europe
c € N. V. — Interleuvenlaan 40 —
0197 3001 Leuven, Belgie

Jehly jsou sterilizovany ethylenoxidem.

NAVOD K POUZITI

- Pred aplikaci Sinovial® HL aspirujte pfipadny
kloubni vypotek.

- Opatrné odsroubujte kryt

hrotu injekéni  strikacky, A
pficemz  prsty pevné

pridrzujte koncovku Luer
Lock a peclivé dbejte,
abyste se nedotkli otvoru

(obrazek A).

- Pevné pridrzujte g
koncovku Luer Lock a \
nasroubujte do ni jehlu Y
21 G (soucast baleni) tak, 2.1 3

ze ji budete Sroubovat,
dokud neucitite mirny
tlak, abyste zajistili
vzduchotésny spoj a zabranili tniku kapaliny
béhem podavani (obrazek B).

- Aplikujte Sinovial® HL pfi pokojové teploté a
za pfisné aseptickych podminek.

- Dle potteby aplikujte Sinovial® HL do
synovidlniho prostoru  kloubu nebo do
Slachové pochvy/peritendinalni oblasti.

Po osetieni:

Po ukonceni osetfeni musi Iékar vyplnit a predat
pacientovi Aplikacni kartu, které se nachazi na
prvni strané navodu k pouziti, obsazeném v
balen.



Pokyny pro vyplnéni Aplikaéni karty
Do poli oznaéenych nasledujicimi symboly
vyplitte uvedené informace:

Jméno nebo ID pacienta.

Datum osetfeni.

Nézev a adresa zdravotnického zafizeni.
Jméno lékate, ktery proved| osetfeni.

=y ==

VAROVANI

- Obsah predplnéné injekéni  stiikacky je
sterilni. Injekéni stfikacka a jehly jsou baleny v
zataveném blistru.

- Vnéjsi povrch injekéni stiikacky nenf sterilni.

- Nepouzivejte Sinovial® HL po datu exspirace
uvedeném na obalu.

- Nepouzivejte Sinovial® HL, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny, nebot by mohlo
dojit k ohrozeni sterility.

- Misto aplikace musi byt na zdravé kdzi.

- Nepouzivejte u téhotnych nebo kojicich Zen.

- NepouZivejte u pacientld s autoimunitnimi
onemocnenimi.

- Neaplikujte nitrozilné. Neaplikujte mimo
houEni dutinu, do synoviélni tkdné nebo do
kloubniho pouzdra.

- Nepodavejte Sinovial® HL v pfipadé velkého
intraartikularniho vypotku.

- Neprovadéjte opétovnou sterilizaci.
Pripravek je uréen pouze k jednordzovému
pouziti.

- NepouZivejte opakované, aby se zabranilo
jakémukoli riziku kontaminace.

- Uchovavejte pfi pokojové teploté do 25 °C a
mimo zdroje tepla. Nezmrazujte.

- Po otevfeni je tfeba Sinovial® HL okamzité
pouzit ag)obf)ouiiti zlikvidovat.

- Sinovial® HL je indikovan pro dospélé
pacienty.

- Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

- Po aplikaci doporucte pacientovi, aby se
vyvaroval jakékoli velké fyzické namahy a
vratil se ke svym béznym ¢&innostem az po
nékolika dnech.

- Mozna pfitomnost vzduchové  bubliny
neovliviiuje vlastnosti pfipravku.



- NepouZivejte Sinovial® HL v pripadé
znamé precitlivélosti nebo alergii na slozky
pripravku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO POUZITI
Nemichejte Sinovial® HL s dezinfekénimi
prostredky, jako jsou kvartérni amonniové soli
nebo chlorhexidin, protoze by mohlo dojit ke
vzniku srazeniny.

INTERAKCE

Na zakladé dosud dostupnych ddaji in vitro
nejsou znamy z&dné chemicko-fyzikalni a
biologické interakce mezi pripravkem Sinovial®
HL a plazmou bohatou na trombocyty (PRP),
kterd se pouzivd k intraartikularni “infiltracni
|é¢bé osteoartrézy.

K dnesnimu dni nejsou zndmy zadné interakce
mezi Sinovial® HL a jinymi léky/Ié¢bami.
Pokud vsak soucasné s terapii podstupujete
néjakou lécbu a/nebo uzivéte léky, tak se pro
vice informaci poradte se svym |ékafem.

VEDLEJSI UCINKY

Extraartikularni infiltrace pfipravku Sinovial® HL
muze lokalné vyvolat nezédouci Gcinky.

Pfi pouzivani pfipravku Sinovial® HL se v
misté aplikace mohou objevit pfiznaky jako
bolest, pocit horka, zarudnuti nebo otok. Tyto
sekundarni projevy Ize zmirnit aplikaci ledu na
osetfované misto.

Obvykle po kratké dobé zmizi. Lékai musi
dohlédnout na to, aby jej pacienti informovali
o vsech nezadoucich ucincich, které se po
osetfeni objevi.

V  pfipadé vyskytu nezadoucich  Gcinkd
informujte vyrobce nebo Statni Ustav pro
kontrolu léciv.

PREDAVKOVANI

Dodrzujte uvedené dévkovani a v pripadé
vedlejsich Gcinkd souvisejicich s predavkovanim
kontaktujte svého lékate nebo nejblizsi
nemocnici.

KONTRAINDIKACE

Sinovial® HL by nemél byt aplikovan v pfipadé
infikovaného nebo silné zaniceného kloubu
nebo pokud méa pacient v misté aplikace kozni
onemocnéni nebo infekei.



Doba pouzitelnosti: 36 mésicu.
Datum exspirace oznacuje maximalni dobu
pouzitelnosti zdravotnického prostredku.

DATUM_ POSLEDNi REVIZE NAVODU K
POUZITI
Unor 2023

LIKVIDACE

Po pouziti nevyhazujte pfipravek do Zivotniho
Frostfedf. Dodrzujte mistni predpisy pro
ikvidaci pfipravku.

Z nasledujiciho odkazu si mlzete stdhnout
Souhrnné informace o bezpeénosti a klinické
Gcinnosti zdravotnického prostredku:
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
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o Sterilizovano
ethylenoxidem

e Zdravotnicky
prostfedek

A

® Upozornéni:
pozorné si prectéte
varovani

® Zdravotnicky
prostfedek obsahuje
sterilni kapalinu, ktera
byla sterilizovana
vihkym teplem. Navic
oznacuje systém
jedné sterilni bariéry
s vnéj§im ochrannym
obalem

Exp.

® Datum exspirace

il

® Datum vyroby

¢ Jedine¢ny identifikator

zdravotnického
prostredku

O

¢ Jednoduchy sterilni
bariérovy systém



