(:) SINOVIAL

0,8% 16mg/2ml sodné soli kyseliny hyaluronové.
Prostfedek pro nitrokloubni viskosuplementaci.
Sterilni — jednorazovy.

POPIS

Sinovial® je nadhrada synovialni tekutiny, kterd umozriuje obnoveni
fyziologickych a reologickych vlastnosti kloubt postizenych artrézou.
Tento terapeuticky Ucinek se zaklddd na zvlastnich vlastnostech
pouzité kyseliny hyaluronové.

Sinovial® se sklada z pufrovaného fyziologického roztoku sodné soli
kyseliny hyaluronové s viskoelastickymi vlastnostmi, ktera se ziskava
fermentaci, neni chemicky modifikovana a ma vynikajici snasenli-
vost. Diky obnoveni viskoelastickych vlastnosti synovialni tekutiny
snizuje Sinovial® bolest a obnovuje pohyblivost kloub( a $lach.
Sinovial® pisobi pouze v misté aplikace, aniz by mél jakykoliv
systémovy Gcinek.

Sinovial® obsahuje 0,8% vysoce cisténé sodné soli kyseliny hyaluro-
nové s molekulovou hmotnosti mezi 800 a 1 200 kDa.

Sodna stil kyseliny hyaluronové (hyaluronan*) je tvofena opakujicimi
se fetézci disacharidovych jednotek N-acetylglukosaminu a glukuro-
natu sodného a predstavuje zakladni slozku synoviélni tekutiny,
které dodava specifické viskoelastické vlastnosti.

URCENY UCEL POUZITI

Sinovial® je zdravotnicky prostfedek uréeny k doplnéni synovialni
tekutiny, ktery umoznuje obnovit fyziologické a reologické vlastnosti
artrézou postizenych kloub( a $lach. Sinovial® snizuje bolest v kloubu
a podporuje obnoveni pohyblivosti kloubd a Slach, pficemz pisobi
pouze v synovialni dutiné, do které je aplikovan.

INDIKACE

Sinovial® je ndhrada synovialni tekutiny, kterd umozriuje obnoveni
fyziologickych a reologickych vlastnosti artrézou postizenych
kloubd. Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Sinovial® obnovuje viskoe-
lastické vlastnosti synovialni tekutiny, je indikovan v ptipadé bolesti
nebo snizené pohyblivosti v disledku degenerativnich (napt.
artréza) &i pourazovych stavli nebo kloubnich a $lachovych poskoze-
ni (napf. akutni a chronické tendinopatie) velkych i malych kloubd.
Sinovial® snizuje bolest a obnovuje pohyblivost kloub( a $lach.

URCENA POPULACE A UZIVATELE
Sinovial® je indikovan pro dospélé obou pohlavi a je podavén
intraartikularni injekci, kterou provadi pouze lékaf.

SLOZENI
Sinovial® se sklada z 1 predplnéné injekéni stitkacky s 2 ml roztoku,
obsahujicim:

OBJEM INJEKCNI STRIKACKY | 2ml
HLAVNI SLOZKA

SODNA SUL KYSELINY HYALURONOVE | 16 mg
DALSI SLOZKY

CHLORID SODNY 17 mg
FOSFORECNAN SODNY 0,410 mg
VODA PRO INJEKCI g-s. 2,0 ml

DAVKOVANI

Doporucuje se provadét 1 aplikaci tydné az do maximélniho pocétu 5

aplikaci na lé¢ebny cyklus. Vhodnost a ¢etnost opakovani [é¢ebného

cyklu musi posoudit |ékat s ohledem na pomér rizika a prospéchu

u kazdého jednotlivého pacienta.

DOSTUPNA BALENI

Sinovial® je k dispozici v baleni 1, 3 a 5 injekénich stfikacek s 1 jehlou

21 G x 1 %" v nésledujicich objemech:

- Predplnéné injekéni stiikacky (16,0 mg sodné soli kyseliny
hyaluronové ve 2 ml pufrovaného fyziologického roztoku
chloridu sodného).

Obsah injekéni strikacky je sterilni a apyrogenni.

Predplnéna injekeni strikacka je sterilizovana vihkym teplem.

@ (o

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

Jehla je sterilizovana ethylenoxidem.

NAVOD K POUZITI

- Pred aplikaci Sinovial® aspirujte pfipadny
kloubni vypotek.

- Opatrné odsroubujte kryt hrotu injekéni
stfikacky, pri¢emz prsty pevné pridrzujte
koncovku Luer Lock a peclivé dbejte,
abyste se nedotkli otvoru (obrazek A).

- Pevné pridrzujte koncovku Luer Lock
a nasroubujte do ni jehlu 21 G (soucast
baleni) tak, ze ji budete $roubovat, dokud
neucitite mirny tlak, abyste zajistili
vzduchotésny spoj a zabranili Uniku kapaliny
béhem podavani (obrazek B).

- Aplikujte Sinovial® p¥i pokojové teploté a za pfisné aseptickych
podminek.

Dle potfeby aplikujte Sinovial® do synoviélniho prostoru kloubu
nebo do $lachové pochvy/peritendinélni oblasti.

Po osetfeni:

Vypliite Aplikaéni kartu a predejte ji pacientovi.

Poznamka: pro kazdou aplikaci vyplite jednu Aplikacni kartu

(tj. 1 pouzitd predplnéna injekéni stiikacka = 1 vypInéna Aplikaéni

karta).

Aplikacni karta se nachazi uvnitt balenf; pro vyjmuti,

postupujte podle téchto pokynu:

A) Oteviete baleni Sinovial®.

B) Vyjméte z baleni vSechny blistrové obaly
s predplnénymi injekénimi stfikackami.

C) Oddélte Aplikacni kartu od vnittku krabice; lehce pritlacte
na modfe ordmovanou plochu na vnéjsi krabici (zadni strana)
a dejte pozor, abyste ji neprotrhli.

Pokyny pro vyplnéni Aplikaéni karty
Do poli oznac¢enych nasledujicimi symboly vypliite uvedené informace:

lil? Jméno nebo ID pacienta.

@ Datum osetreni.

o+ Nazev a adresa zdravotnického zafizeni.
Jméno Iékate, ktery proved| osetfeni.

VAROVANI
- Obsah predplnéné injekéni stiikacky je sterilni.
- Injekéni stiikacka je balena v zataveném blistru.
Vnéjsi povrch injekéni stiikacky neni sterilni.
- NepouZivejte Sinovial® po datu exspirace uvedeném na obalu.
- Nepouzivejte Sinovial®, pokud je obal otevieny
nebo poskozeny, nebot by mohlo dojit k ohrozenf sterility.
- Misto aplikace musi byt na zdravé kizi.
- Nepouzivejte u téhotnych nebo kojicich Zen.
- Nepouzivejte u pacientll s autoimunitnimi onemocnénimi.
- Neaplikujte nitrozilné. Neaplikujte mimo kloubni dutinu,
do synovialni tkdné nebo do kloubniho pouzdra.
- Nepodavejte Sinovial® v pfipadé velkého
intraartikuldrniho vypotku.
- Neprovadéjte opétovnou sterilizaci. Pfipravek je uren pouze
k jednorazovému 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® okamzité pouzit
a po pouziti zlikvidovat.
- Sinovial® je indikovan pro dospélé pacienty.
- Uchovévejte mimo dosah a dohled déti.
- Nepouzivejte Sinovial® v pfipadé znamé precitlivélosti
nebo alergii na slozky pfipravku.
- Po aplikaci doporucte pacientovi, aby se vyvaroval jakékoli velké
fyzické ndmahy a vratil se ke svym béznym &innostem
az po nékolika dnech.
- Moizna pfitomnost vzduchové bubliny neovliviiuje
vlastnosti pFipravku.



BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO POUZITI

Nemichejte Sinovial® s dezinfekénimi prostiedky, jako jsou kvartérni
amonniové soli nebo chlorhexidin, protoze by mohlo dojit ke vzniku
srazeniny.

INTERAKCE

K dnednimu dni nejsou zndmy zadné interakce mezi Sinovial® a jinymi
léky/Iécbami. Pokud vsak soucasné s terapii podstupujete néjakou
lé¢bu a/nebo uzivate léky, tak se pro vice informaci poradte se svym
|ékatem.

VEDLEJSI UCINKY

Extraartikularni infiltrace pfipravku Sinovial® mize lokalné vyvolat
nezadouci Gcinky. Pfi pouzivani pfipravku Sinovial® se v misté aplikace
mohou objevit pfiznaky jako bolest, pocit horka, zarudnuti nebo
otok. Tyto sekundarni projevy lze zmirnit aplikaci ledu na o$etfované
misto. Obvykle po kratké dobé zmizi. Lékat musi dohlédnout na to,
aby jej pacienti informovali o v8ech nezadoucich Géincich, které se
po osetfeni objevi. V piipadé vyskytu nezddoucich Gcinkd informujte
vyrobce nebo Statni Ustav pro kontrolu [éCiv.

PREDAVKOVANI

Dodrzujte uvedené davkovani a v pfipadé vedlejsich tcinkd souvise-
jicich s ptedéavkovanim kontaktujte svého l|ékafe nebo nejblizsi
nemocnici.

KONTRAINDIKACE

Sinovial® by nemél byt aplikovan v ptipadé infikovaného nebo silné
zaniceného kloubu nebo pokud ma pacient v misté aplikace kozni
onemocnéni nebo infekci.

Doba poutzitelnosti: 36 mésica.

Datum exspirace oznacuje maximalni dobu pouzitelnosti zdravot-
nického prostiedku tykajici se spravné skladovaného pfipravku
s neporusenym obalem.

DATUM POSLEDNI REVIZE NAVODU K POUZIT{
Unor 2023

LIKVIDACE
Po pouziti nevyhazujte pfipravek do Zivotniho prosttedi.
Dodrzujte mistni pfedpisy pro likvidaci pfipravku.

Z nasledujiciho odkazu si mlzete stdhnout Souhrnné informace
o bezpecnosti a klinické G¢innosti 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

Vyrobce:

IBSA Farmaceutici ltalia srl

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

Distributor:

IBSA PHARMA s.r.0.
Senovazné namésti 1463/5
110 00, Praha 1 - Nové Mésto
Ceska republika

E-mail: info.cz@ibsagroup.com

uDI

Viz ndvod k pouziti

Upozornéni:
pozorné si prectéte varovani

Pouzijte do...

Na jedno poufziti

Teplota uchovavani

Sterilizovano vihkym teplem

Sarze

Nepouzivejte, jestlize je obal poskozen

Zdravotnicky prostfedek obsahuje sterilni
kapalinu, ktera byla sterilizovana vlhkym teplem.
Navic oznaduje systém jedné sterilni bariéry

s vnéj$im ochrannym obalem

Sterilizovano ethylenoxidem

Datum exspirace

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Zdravotnicky prostfedek

Datum vyroby

Jedine¢ny identifikator zdravotnického prostfedku

Vyrobce

Jednoduchy sterilni bariérovy systém
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