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HASZNALATI UTMUTATO

° ° ® °
Sinovial® HL hybrid
-3,2% - 16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA)/1 ml Natrium-hialuronat
-3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml Natrium-hialuronat
-4,5% - 45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA)/2 ml Natrium-hialuronat

Izlleti viszkoszupplementécids segédeszkoz
Steril - Egyszer hasznélatos

Leiras

A hialuronsav natriumséjat ismétl6dé diszacharidokbdl - N-acetilglikézaminbdl és natrium-glikuronétbdl - allé lancok alkotjak, és alapvets dsszete-
véje a viszkoelasztikus tulajdonsdgokért felelds szinoviélis folyadéknak. A Sinovial® HL nagy molekulatémegti (H-HA) és kis molekulatémeg (L-HA)
hialuronsav pufferolt fiziol6gias oldata.

Akészitmény nagy és kis molekulatdmeg hialuronsav sszetevgit fermentécios Gton allitotték els, nem kémiai mdédositassal, ezért kivaldan toleralha-
té. A Sinovial® HL oldatban 1évé kilénb6z8 molekulatémeg( hialuronsavlancok egy speciélis és szabadalmaztatott kezelési eljarasnak kdszonhetéen
kélcsénhatasba l1épnek egymassal, ezéltal egyediiléllé reoldgiai tulajdonsagokat kdlcséndzve a Sinovial® HL-nek, amelynek készénhet8en azonos
viszkozitds mellett, nagyobb koncentracidban juttathatd be a hialuronsav.

A Sinovial® HL kiilonb6z6 molekulatémeg( lancai a hialuronidaz enzimmel szemben ellendlébbak, mert a kis és nagymolekula témegd komplex
konformacidjat az enzim kevésbé tudja felismerni, ezért hasznalhatébb in vivo széveti alkalmazaskor.

In vitro vizsgélatokat végeztek a Sinovial® HL és az oszteoartrézis infiltracids endoartikuléris kezeléséhez hasznalt trombocita-dus plazma (PRP) kozotti
esetleges inkompatibilitas és/vagy interakcié kimutataséra. Az eredmények alapjan a PRP nem befolyasolja a natrium-hialuronat reolégiai tulajdonsa-
gait, amely igy megdrzi a viszkoelasztikus jellemzdit; kondrocitdkké (porcsejtek) differencidlédott human mezenhimalis &ssejtkultiréval (MSC) végzett
kutatdsok sorén kimutattdk, hogy nincs a toxicitasra utald sejtszint(i karosodés: ezért nincs arra utald bizonyiték, hogy a Sinovial® HL biokompatibili-
tasat befolyasolna a PRP egyidejl alkalmazésa.

Atermék egyéb dsszetevdi: natrium-klorid, natrium-foszfat és injekcidhoz vald viz.

Javallatok

A Sinovial® HL kiildnleges formuléjaval a legljabb generécids intraartikularis hialuronsav. A fajdalommal vagy korlatozott mobilitéssal jaré degene-
rativ (artrozisos), poszttraumas vagy tendinopatias elvaltozasok okozta éllapotok kezelésére szolgal.

A Sinovial® HL adésa javasolt akut és kronikus tendinopétia és/vagy izlleti korlatozottsdggal-, és inakkal kapcsolatos mitéti beavatkozésokat kovets
regeneracids folyamatokban.

A Sinovial® HL az izileti nedv integraldséara szolgald eszkdz, amelynek segitségével helyreéllithatok az artrézis miatt kdrosodott iziiletek nedvének
fizioldgids és reoldgiai tulajdonségai. Az iziileti nedv viszkoelasztikus tulajdonsdgainak visszaéllitdsaval a Sinovial® HL csokkenti a fajdalmat, és helyre-
allitja az izulet és a szalagok mobilitasat kizardlag abban az izlletben, amelybe befecskendezik, szisztémas hatasok nélkdl.

A Sinovial® HL olajozd és viszkoelasztikus tulajdonsadga miatt az inak szintjén is kifejti hatasat, megakadalyozza/megel&zi az inak letapadésanak
kialakulasat a poszt-operativ szakaszban.

A Sinovial® HL kezelés alkalmazéasardl és az alkalmazas gyakorisdgardl az orvos dént, minden egyes beteg esetében mérlegelve a kezelés kockézat/
el8ny ardnyat.

Kilénboz8 hatdserésségben (3,2% és 4,5%) és térfogatban (1 és 2 ml) érhetd el.

Rendelkezésre all6 kiszerelések

1 darab el8retéltott fecskendét tartalmazé kiszerelés az aldabbi mennyiségekben:

-1 ml-es eléretdltott fecskenddben (16 mg (H-HA) + 16 mg (L-HA) natrium-hialuronat 1 ml pufferolt fizioldgids natrium-klorid oldatban) és 1 darab
21 G x 1%" (0,8 x 40 mm) méret(i tU;

-2 ml-es el&retsltott fecskenddben (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) natrium-hialuronét 2 ml pufferolt fizioldgids natrium-klorid oldatban) és 1 darab
21 G x 1%" (0,8 x 40 mm) méret(i td.

-2 ml-es el8retoltott fecskenddben (45 mg (H-HA) + 45 mg (L-HA) natrium-hialuronét 2 ml pufferolt fizioldgids natrium-klorid oldatban) és 1 darab
21 Gx 1%" (0,8 x 40 mm) méretd tl

Az el8retoltdtt fecskend 8t g8zzel sterilizaltak.

At(t etilén-oxiddal sterilizaltak.
Gyartd: Terumo Europe N. V. - Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Belgium 0197

Termékleiras

A Sinovial® HL az aldbbi méretii ivegfecskend&kben kerll forgalomba:
-az 1,25 ml-es fecskend& 1 ml oldatot tartalmaz;

-a 2,25 ml-es fecskend8 2 ml oldatot tartalmaz.

A fecskendd tartalma steril és pirogénmentes.

Hasznalati atmutaté
Sziirke kupakos (Luer-Lock tipusa)

- A Sinovial® HL befecskendezése elétt szivja ki az izliletbd| az esetleges folyadékgyiilemet.
- Ovatosan csavarja le a fecskendd kupakjat, az ujjaival erésen megtartva a Luer zérat, Ugy, hogy az kinyitaskor ne érintkez-
zen az ujjaival (A bra)

Adbra

- Tartsa er8sen a fecskendd csicsan [évs Luer zarat, és erdsitse ra a tit (18-22 4tmérdjl) finoman ttkdzésig csavarva, hogy
biztositva legyen t(i légmentes csatlakozasa a zédrhoz, ezzel megakadalyozva az adagolds kézben torténd szivargas lehe-
téségét. (B abra)

- A Sinovial® HL-t kérnyezeti hémérsékleten és szigorian aszeptikus korilmények kézétt fecskendezze be.
- A Sinovial® HL-t kizarélag a szinovidlis tér belsejébe vagy az inhlvely, in korili teriiletbe szabad befecskendezni a meg-
allapitott szlikségletnek megfelel&en.




Fehér kupakos (V-OVS 10,6 tipus)

Tartsa a fecskend&t az OVS zard rész (C) mérd résznél figgdleges pozicidba. (1. kép)

A masik kezével fogja meg a fehér V-OVS 10.6 zard rendszer fehér kupakjét (A) és dvatosan mozgassa elSre hatra, amig a kupak szétnyilik és az elta-
volithatd (a tomités széttorik). (2. kép)

Felfelé tavolitsa el a kupakot (A). Ne érintse meg a fecskendét, hogy megdrizze annak sterilitasat. (3 kép)

(B) fecskend& hegye

—— (C) fehér vonalkazott elem

Figyelmeztetések

- Az el8retoltott fecskendd tartalma steril. A fecskendd és a ti lezart buborékcsomagolédsba van csomagolva.

- Afecskendd kiilsé felszine nem steril.

- Ne hasznélja a Sinovial® HL-t a csomagolédson feltiintetett lejarati id& utan.

- Ne hasznélja fel a Sinovial® HL-t, ha a csomagolas kinyilt vagy megsériilt.

- Az injekciét egészséges bérteriletre kell beadni.

- Erbe nem szabad beadni. Nem adhaté be az iziileti tiregen kiviilre, a szinoviélis szévetbe vagy az iziileti tokba.

- Nagy mennyiségi izlleti folyadékgyllem esetén a Sinovial® HL nem adhaté be.

- Ne sterilizélja Ujra. Az eszkdz kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal.

- Afert8zés kockézatanak elkerilése érdekében ne hasznélja fel Gjra.

- Szobah&mérsékleten, 0-25°C kozétt, és héforrasoktdl tavol tarolandd. Nem fagyaszthato.

- Az elsé felnyitas utdn a Sinovial® HL-t azonnal fel kell hasznélni, és a hasznalat utan artalmatlanitani kell.

- Gyermekek eldl elzérva tartandd!

- Az intraartikularis injekcié utan a beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy kerilje az intenziv fizikai tevékenységeket, és a normal aktivitasi szinthez
csak néhany nap mulva térjen vissza.

- Az esetlegesen jelen 1év8 leveg8buborékok nem befolyasoljak a termék mindségét.

A hasznalattal kapcsolatos 6vintézkedések
A Sinovial® HL-t nem szabad &sszekeverni kvaterner-ammaéniumsé vagy klérhexidin tipust fertStlenitSszerekkel, mivel az kicsapédast okozhat.

Gyédgyszerkolcsénhatasok

Ezidaig nem szamoltak be a Sinovial® HL és mas gydgyszerek kozotti kdlesdnhatésrdl. A jelenleg rendelkezésre allé in vitro adatok alapjan nem lépett
fel fizikokémiai és bioldgiai interakcié a Sinovial® HL és az oszteoartrézis infiltracids endoartikularis kezeléséhez hasznalt trombocita-dus plazma (PRP)
kozott.

Mellékhatasok

A Sinovial® HL extraartikularis injekcidja helyi nemkivanatos hatédsokat okozhat. A Sinovial® HL alkalmazésa sorén az injekcié beadasénak helyén
fajdalom, melegségérzés, bérpir vagy duzzanat léphet fel. Az ilyen méasodlagos hatasok enyhithetSk a kezelt iziletre helyezett jéggel.

Ezek a hatdsok altaldban rovid id& alatt megsziinnek. Az orvosnak fel kell hivnia a beteg figyelmét, hogy tajékoztassa &t a kezelés utan eléforduld
barmilyen esetleges nemkivénatos hatasrdl.

Ellenjavallatok

A Sinovial® HL nem adhatd be fertézétt vagy sulyosan gyulladt iziiletbe, illetve nem alkalmazhaté akkor, ha a beteg az injekcié beadasanak helyét
érint8 valamilyen b8rbetegségben vagy bdrfertézésben szenved.

AZ INTRAARTIKULARIS INJEKCIOT KIZAROLAG ORVOS ADHATJA BE.

Felhasznélhatésag 36 honap.
A Lejérati id6 azt a ddtumot jelenti, amig orvostechnikai eszkz maximum eltarthaté.

A tajékoztatd legutdbbi felilvizsgélatanak détuma: 2019. november

Gyarté:

IBSA Farmaceutici ltalia srl

Via Martiri di Cefalonia, 2 c €
26900 Lodi, Olaszorszag 0373

Forgalmazasért felelgs:
IBSA Pharma Kft.
1124 Budapest, Fodor u 54/B
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Figyelmesen olvassa el az Olvassa el a hasznalati Etilén-oxiddal Ne hasznélja, ha Az orvostechnikai eszkéz olyan
elézetes figyelmeztetéseket Gtmutatét sterilizalt sériilt a csomagolas steril folyadékutat tartalmaz, ami-

nek folyadékkal érintkezd belsd
része gbzzel sterilizalt



