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Sinogel®

2,4% sodna sil kyseliny hyaluronové a 1,6% sodna siil chondroitinu.
Prostfedek pro nitrokloubni viskosuplementaci.

Predplnéna 3 ml injekeni stiikacka.

POPIS

Osteoartroza (OA) je chronické degenerativni onemocnéni charakterizované postupnym poskozovanim
kloubni chrupavky, zizenim kloubniho prostoru, remodelaci subchondralni kosti, tvorbou okrajovych
osteofytll a synovitidou. Optimalni terapii OA je intraartikularni aplikace exogenni kyseliny hyaluronové,
ktera mize zmirnit priznaky diky obnoveni viskoelastickych vlastnosti synovialni tekutiny.

Sodna sul kyseliny hyaluronové je tvofena opakujicimi se fetézci disacharidovych jednotek N-
acetylglukosaminu a glukuronatu sodného a piedstavuje zdkladni slozku synovidlni tekutiny, kde ptisobi jako
kloubni mazivo pfi smykovém namahani a jako tlumi¢ otiest pii namahani tlakem.

Sinogel® se skladd z pufrovaného fyziologického roztoku vysoce ¢isténé vysokomolekuldrni kyseliny
hyaluronové a chondroitinu sodného biotechnologického ptivodu. Kyselina hyaluronova pouzita v ptipravku

se ziskava fermentaci a neprosla zadnymi chemickymi Gpravami. Vysledkem je vynikajici snasenlivost.

URCENY UCEL POUZITI

Sinogel® se svym specifickym slozenim a vysokou koncentraci glykosaminoglykani (GAG) patii k
nejnovejsi generaci intraartikularni 1é¢by a je specialné urcen pro viskosuplementaci velkych kloubt, pro
které se doporucuje velky objem roztoku s vysokou koncentraci kyseliny hyaluronové bez vysoké viskozity.
Retézce kyseliny hyaluronové a fetézce chondroitinu sodného obsaZené v piipravku na sebe diky specifické
patentované tpravé roztoku vzajemné pusobi a dodavaji roztoku takové reologické vlastnosti, ze dosahuje

nizsich hodnot viskozity nez samotna kyselina hyaluronova pfi stejné koncentraci.

INDIKACE

Sinogel® je indikovan v pripadech bolesti nebo snizené pohyblivosti v disledku degenerativnich nebo
pourazovych stavli ¢i kloubnich zmén. Sinogel® je piipravek pro doplnéni synovialni tekutiny k obnoveni
fyziologickych a reologickych vlastnosti kloubti postizenych artrozou. Obnovenim vysoko elastickych

vlastnosti synovialni tekutiny sniZuje Sinogel® bolest a obnovuje pohyblivost kloubu.

URCENA POPULACE A UZIVATELE

Sinogel® je indikovan pro dospé&lé obou pohlavi a je podavan intraartikularni injekci, kterou provadi pouze
1ékaf.

SLOZENI

Sinogel® se sklada z 1 predplnéné injekéni stitkacky s 3 ml roztoku, obsahujicim:
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HLAVNI SLOZKA
SODNA SUL KYSELINY HYALURONOVE 72 mg
CHONDROITIN SODNY 48 mg
DALSI SLOZKY
CHLORID SODNY 21 mg
HYDROGEN FOSFORECNAN SODNY 0,135 mg
DIHYDROGEN FOSFORECNAN SODNY 0,48 mg
VODA PRO INJEKCI g.s.3,0ml
DAVKOVANI

Doporucuje se provadét 1 aplikaci na 1é¢ebny cyklus. Vhodnost a Cetnost opakovani 1é¢ebného cyklu musi
posoudit 1ékat s ohledem na pomér rizika a prospéchu u kazdého jednotlivého pacienta.

DOSTUPNA BALEN{
Sinogel® je k dispozici v baleni 1 pfedplnéné injekéni stiikacky (72,0 mg sodné soli kyseliny hyaluronové a

48,0 mg chondroitinu sodného ve 3 ml pufrovaného fyziologického roztoku chloridu sodného) a 1 jehla 21 G
x 1% (0,8 x 40 mm).

Obsah injekeni stiikacky je sterilni a apyrogenni.

Ptedplnéna injekéni stiikacka je sterilizovand vlhkym teplem.

Jehla je sterilizovana ethylenoxidem.

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

NAVOD K POUZITI
e Pied aplikaci Sinogel® aspirujte pfipadny kloubni vypotek.
Opatrné odSroubujte kryt hrotu injekéni stfikacky, pricemz prsty pevné pridrzujte koncovku Luer
Lock a peclivé dbejte, abyste se nedotkli otvoru (obrazek A).

VY,

2

o Pevné pfidrzujte koncovku Luer Lock a nasroubujte do ni jehlu 21 G (soucast baleni) tak, Ze ji

budete Sroubovat, dokud neucitite mirny tlak, abyste zajistili vzduchotésny spoj a zabranili tiniku
kapaliny béhem podavani (obrazek B).
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e Aplikujte Sinogel® pii pokojové teploté a za piisné aseptickych podminek. Pii viskosuplementaci u
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osteoartrozy kycelniho kloubu se doporucuje provadét aplikaci pod ultrazvukovou kontrolou.
e Aplikujte Sinogel® pouze do synovialniho prostoru.

Po oSetfeni:
Po ukonceni oSetfeni musi [ékat vyplnit a predat pacientovi Aplikacni kartu, kterou naleznete na prvni strané
navodu k pouziti obsazenych v baleni.

Pokyny pro vyplneni Aplikacni karty

Do poli ozna¢enych nasledujicimi symboly vyplite uvedené informace:

Jméno nebo ID pacienta.

m

Datum oSetreni.

. + Nazev a adresa zdravotnického
[ zafizeni.
M Jméno 1ékafe, ktery provedl
oSetfeni.
VAROVANI

- Obsah piedplnéné injekéni stiikacky je sterilni. Injekéni stiikacka je balena v zataveném blistru.

- Vné&jsi povrch injekeni stfikacky neni sterilni.

- Nepouzivejte pripravek po datu exspirace uvedeném na obalu.

- Nepouzivejte piipravek, pokud je obal otevieny nebo poskozeny, nebot’ by mohlo dojit k ohroZeni sterility.
- Misto aplikace musi byt na zdravé kazi.

- Nepouzivejte u t¢hotnych nebo kojicich Zen.

- NepouZzivejte u pacientl s autoimunitnimi onemocnénimi.

- Neaplikujte nitroziln¢. Neaplikujte mimo kloubni dutinu, do synovialni tkan¢€ nebo do kloubniho pouzdra.
- Nepodavejte Sinogel® v ptipadé velkého intraartikularniho vypotku.

- Neprovadéjte opetovnou sterilizaci. Pripravek je ur€en pouze k jednordzovému pouziti.

- Nepouzivejte opakované, aby se zabranilo jakémukoli riziku kontaminace.

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

- Po otevieni je tieba piipravek okamzité pouzit a po pouziti zlikvidovat.
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- Sinogel® je indikovan pro dospé&lé pacienty.
- Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
- Nepouzivejte Sinogel® v ptipadé znamé precitlivélosti nebo alergii na slozky piipravku.

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

- Chraiite pfed slune¢nim zarenim.
- Mozna piitomnost vzduchové bubliny neovliviiuje vlastnosti piipravku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI PRO POUZITI
Neptidavejte k prostiedku zadné dezinfekeni latky, jako jsou kvartérni amonniové soli nebo chlorhexidin,

protoZe se mize vytvofit sraZenina.

INTERAKCE
K dne$nimu dni nejsou zndmy Zadné interakce mezi Sinogel® a jinymi Iéky/ 1é¢bou. Pokud viak soudasné s

terapii podstupujete n¢jakou 1écbu a/nebo uzivate 1éky, tak se pro vice informaci porad’te se svym Iékarem.

VEDLEJSI UCINKY

Extraartikularni podani ptipravku Sinogel® mtiZze vyvolat lokalni nezadouci u¢inky.

Pfi pouzivani ptipravku Sinogel® se v misté aplikace mohou objevit ptiznaky jako bolest, pocit horka,
zarudnuti nebo otok. Tyto sekundarni projevy lze zmirnit pfiloZenim ledu na osetfovany kloub.

Obvykle po kratké dobé zmizi. Lékaii musi zajistit, aby jim pacienti oznamovali jakékoli nezadouci ucinky,
které se po 1écbé objevi.

V piipadé vyskytu nezadoucich ucinkti informujete vyrobce nebo Statni ustav pro kontrolu l1éCiv.

PREDAVKOVANI
Dodrzujte uvedené davkovani a v pripadé vedlejSich u¢inkli souvisejicich s pfedavkovanim kontaktujte

svého 1ékare nebo nejblizsi nemocnici.

KONTRAINDIKACE
Sinogel® by nemél byt aplikovan v piipadé infikovaného nebo silné zaniceného kloubu nebo pokud ma

pacient v misté aplikace kozni onemocnéni nebo infekci.

Doba pouzitelnosti: 36 mésici.

Datum exspirace oznacuje maximalni dobu pouZitelnosti zdravotnického prostredku.

DATUM POSLEDNI REVIZE NAVODU K POUZITI
Unor 2023

LIKVIDACE
Po pouziti nevyhazujte piipravek do zivotniho prostiedi. Dodrzujte mistni piedpisy pro likvidaci ptipravku.

Z nasledujiciho odkazu si miizete stahnout Souhrnné informace o bezpeCnosti a klinické ucinnosti
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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 Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2 - 26900 Lodi — Italie

E-mail: info@ibsa.it

Distributor:

IBSA PHARMA s.r.o.

Senovazné nameésti 1463/5
110 00, Praha 1 - Nové Mésto

Ceska republika

E-mail: info.cz@ibsagroup.com
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STERILE|EO Exp.

Sterilizovano ethylenoxidem Datum exspirace

Zdravotnicky prostiedek Datum vyroby

Jednoduchy sterilni bariérovy

Vyrobce )
systém

6/6




