Navod k pouziti, ¢téte pozorné!

Sinovial® 2 ml
Kyselina hyaluronova 0,8 %

Sterilni produkt — pouze k jednorazovému pouZziti.

NAVOD K POUZITi
Forma a baleni
Krabicka s 1, 3 nebo 5 injekcemi.

Jednorazové pripravené injekCni stiikacky (16,0 mg kyseliny hyaluronové ve
2 ml pufrovaného fyziologického roztoku ). Sterilizovano vodni péarou.

Popis produktu

Synovial® je pufrovany fyziologicky roztok kyseliny hyaluronové s
viskoelastickymi vlastnostmi. Sinovial® obsahuje 0,8 % vysoce CiSténého
hyaluronatu sodného (sodna sGl kyseliny hyaluronové) s molekulovou
hmotnosti mezi 800 a 1200 kDalton. DalSimi sou€astmi jsou chlorid sodny,
fosforeCnan sodny a voda pro injekce.

Hyaluronéat sodny (Hyaluronan*) se sklada z opakujicich se disacharidovych
jednotek z N-acetylglukosaminu a glukuronatu sodného. Je vyznamnou
soucasti synovialni tekutiny a dodava |i jeji viskoelastické vlastnosti.
Hyaluronéat sodny v pfipravku Sinovial® se ziskdva fermentaCnim procesem
a neni chemicky upravovan.

Sinovial® je dostupny ve formé jednoradzovych (pfipravenych) injek&nich
stfikaCek ze skla o objemu 2,25 ml, které jsou pfedem naplnény 2 ml
roztoku. Obsah injek&nich stfikaCek je sterilni a neni pyrogenni.

* Casto pouZivané alternativni oznaceni.
Indikace

Bolesti a omezena pohyblivost pfi degenerativné nebo traumaticky
podminé&nych onemocnénich nebo zménach kloubd.

Sinovial® je vhodnou nahradou kloubni tekutiny. Obnovuje fyziologické a
reologické podminky artrotického kloubu. Terapeutické plsobeni spociva ve
zvlastnich vlastnostech kyseliny hyaluronové. Fermentacné ziskavanou,
chemicky neupravovanou hyaluronovou kyselinu v pfipravku Sinovial®
pacienti velmi dobfe snaSeji. Pfipravek Sinovial® obnovuje viskoelastické
vlastnosti kloubniho mazu, a tak zmirfnuje bolest a zlepSuje pohyblivost
kloub.



Pfipravek Sinovial® plsobi pouze v kloubech, do kterych byl injekéné
zaveden, a nema zadné systematické ucinky.

Pouziti a davkovani

Pfed aplikaci pfipravku Sinovial® odstrante z kloubu pfipadny vypotek.
Pripravek nepouzivejte, pokud jiz bylo baleni otevieno nebo je-li poSkozeno.
Pfipravek aplikujte pfi pokojové teploté a za pfisnych aseptickych opatreni.
Pfi odstranéni vicka injek¢ni stfikaCcky dbejte obzvlasté na to, abyste se
nedotkli otvoru jednorazové injekéni stfikacky. Pouzivejte jehlu s vhodnou
velikosti kanyly mezi 18 a 22 G. NasSroubujte jehlu s kuzelem Luer na hlavici
jednorazové injekéni stfikacky tak, abyste dosahli tésného spojeni a tekutina
nemohla uniknout netésnostmi.

ZlepSeni se dostavuje rychle: jiz po prvni injekci klesne index WOMAC a po
tfeti injekci je zlepSeni statisticky vyznamné.

Na zakladé vysledkl studii bylo konstatovano, Ze aplikace 5 injekci
pfipravku Sinovial® v tydennich intervalech plsobi zmirnéni bolesti a otoku
i zlepSeni funkce kloubu. U¢inky mohou pfetrvavat 24 tydn0**.

Kontraidikace

Pfi  Zilnich nebo lymfatickych méstnanich v noze se nesmi pfipravek
Sinovial® aplikovat do kolenniho kloubu. Kromé toho se pfipravek Sinovial®
nesmi aplikovat do kloubu s infekci nebo silnym zanétem a pacientim s
onemocnénimi kliZze nebo infekci v misté vpichu.

Nezadouci ucinky

Pfi aplikaci pfipravku Sinovial® se mohou v misté vpichu objevit privodni
jevy, napfiklad bolesti, pocit horka, zarudnuti nebo otok. Takové privodni
jevy se mohou zmirnit pfilozenim obkladu s ledem na oSetfovany kloub.
Zpravidla po kratké dobé odeznivaiji.

Pozéadejte pacienty, aby vas informovali o kazdém pozdé&ji pocitovaném
nezadoucim ucinku.

Bezpe€nostni opatieni
Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte neporuSenost obalu injekénich stfikacek.

Klze v misté vpichu injekce musi byt zdrava. Aplikujte pouze do kloubni
Stérbiny — nikoli do cév, nikoli mimo kloubni Stérbinu, nikoli do synovialni
tkdné a nikoli do kloubniho pouzdra. Mimoartikularni infiltrace pfipravku
Sinovial® mohou vést k lokalnim neZzadoucim ucinklm. PFi existenci
zavazného intraartikularniho vypotku se nesmi pfipravek Sinovial®
aplikovat.

Injekce se nesmi opakované sterilizovat. Obsah injek¢ni stfikacky je urCen k
jednordzovému pouZziti.



Jako pfi kazdém invazivnim z&kroku na kloubu je tfeba pacientovi doporucit,
aby po intraartikularni aplikaci pfipravku upustil od jakékoli télesné namahy
a aby pokracoval v normalnich ¢innostech teprve za nékolik dnd.

Skladovani

PRIPRAVEK SE SMi POUZIVAT POUZE DO DATA POUZITELNOSTI
UVEDENEHO NA OBALU.

Pripravek se musi skladovat pfi teploté v rozmezi 10 az 25 °C.

Po otevfeni je tfeba pfipravek Sinovial® ihned pouzit a po aplikaci je nutné
injekéni stfikacku zlikvidovat.

POUZE NA LEKARSKY PREDPIS. INTRAARTIKULARNI INJEKCI MUZE
APLIKAVAT POUZE LEKAR.

Rok udéleni osvédcéeni CE: 2001 CE o499

Vyrobce

Laboratoires Genévrier, S.A.

B.P. 47

06901 SOPHIA ANTIPOLIS CEDEX, Francie

**| iteratura:

B. A. Michel (Ziirich), R. Theiler (Aarau), Safety and tolerability evaluation of
a new intra-articular hyaluronic acid (Sinovial®) in the treatment of patients
with kne osteoarthritis — Hodnoceni bezpecnosti a snasenlivosti nového
pripravku k intraartikularni aplikaci — kyseliny hyaluronové (Sinovial®) - prFi
lIé¢bé pacientl s osteoartritidou kolene. Rukopis pfedan k publikaci.



