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NAVOD K POUZITI, CTETE POZORNE!

Sinovial® One 2,0%

50 mg/2,5 pl, sodna stil kyseliny hyaluronové

Prosttedek pro nitrokloubni viskosuplementaci.
Sterilni - jednordzovy.

Indikace
Bolest nebo snizena mobilita zplisobena degenerativnimi chorobami,
posttraumatickym onemocnénim nebo zménami kloubd.

Sinovial® One 2,0 % je nahrada synovidlni tekutiny, ktera umoziiuje
obnoveni fyziologickych a reologickych vlastnosti kloubii postiZenych
artrozou. Toto terapeutické plisobeni je umoznéno zvlaStnimi vlastnostmi
pouZzité kyseliny hyaluronové. Kyselina hyaluronova obsazena v pfipravku
Sinovial® One 2,0 %, ziskana fermentaci a chemicky neupravend, se vyznacuje
vynikajici snaSenlivosti. Sinovial One 2,0 % obnovenim viskoelastickych
vlastnosti synovialni tekutiny sniZuje bolest a obnovuje mobilitu kloubd.
Sinovial One 2,0 % pusobi pouze na trovni kloubu, do kterého je vstiiknut,
bez jakéhokoli systémového plisobeni.

Sinovial One 2,0 % je jednodavkovy pfipravek a mél by byt aplikovén pouze
jednou za lécebny cyklus. Podle potieby mohou byt aplikovany dalsi injekce.
Lékaf je odpovédny za posouzeni vhodnosti opakovéni léebného cyklu
a jeho frekvence u kazdého pacienta s prihlédnutim k poméru rizika/pfinosu
lécby u kazdého piipadu.

Dostupna baleni

Baleni 1 predpInéné stiikacky (50,0 mg sodné soli kyseliny hyaluronové
ve 2,5 pl pufrovaného fyziologického roztoku chloridu sodného) a jedna jehla
21Gx11/2"(0,8 x40 mm).

Predplnénd stfikacka byla sterilizovéna parou.

Jehla byla sterilizovana etylenoxidem.

Jehla: CE 0197; Vyrobce: Teruno Europe N. V. - Interleuvenlaan 40 - 3001
Leuven, Belgie

Popis vyrobku

Sinovial® One 2,0 % je pufrovany fyziologicky roztok kyseliny hyaluronové
s viskoelastickymi vlastnostmi.

Sinovial® One obsahuje 2,0 % vysoce cisténé sodné soli kyseliny hyalurovoné
s molekulovou hmotnosti 800-1200 kDaltond. Dal3i slozky vyrobku jsou:
chlorid sodny, fosforecnan sodny a voda pro injekéni piipravky.

Sodnou sil kyseliny hyaluronové (hyaluronan) tvoii opakujici se fetézce
disacharidovych jednotek N-acetylglukosaminu a glukorunétu sodného. Je
zakladni slozkou synovialni tekutiny, které proptjcuje zvlastni viskoelastické
vlastnosti. Sodna sl kyseliny hyaluronové v piipravku Sinovial® One 2,0 % je
ziskana fermentaci a neprochdzi Zddnymi procesy chemickych zmén.
Sinovial® One 2,0 % je k dispozici ve formé 3 pl sklenéné stiikacky obsahujici
2,5 pl roztoku. Obsah stfikacky je sterilni a apyrogenni.

Navod k pouziti

- Nei pouZijete injekci Sinovial® One 2,0 %, odsajte pfipadny kloubni
vypotek.

- Sejméte kloboucek stiikacky a budte pfi tom velice opatri, abyste
se nedotkli otvoru.

- Nasadte jehlu o priméru 21 G, kterd je soucasti balenti.

- piisroubujte jehlu pevné k luerovému typu uzaviraciho hrdla stfikacky,
CimZ zajistite vzduchotésné spojeni a zabranite
unikdni tekutiny b&hem injekce. ﬂ

- Sinovial® One 2,0 % aplikujte pfi okolni teploté
a za piisnych aseptickych podminek. Sinovial®
One 2,0 % aplikujte pouze do synovidlniho
prostoru. ///////

Varovéni

- Obsah predplnéné stiikacky je sterilni. Stiikacka je zabalena v zataveném
blistru. Vnéjsi povrch stfikacky neni sterilni.

- NepoufZivejte Sinovial® One 2,0 % po datu exspirace uvedeném na obalu.

- NepouZivejte Sinovial® One 2,0 % pokud je baleni oteviené nebo
poskozené.

- Misto vpichu musi byt na zdravé kiizi.

- Injekdi neaplikujte intravendzné. Nevpichujte mimo kloubni dutinu,
do synovidlni tkané nebo do kloubniho pouzdra.

- Sinovial® One 2,0 % neaplikujte, pokud je pfitomno velké mnoZstvi
nitrokloubniho vypotku.

- Inovu nesterilizujte. Tento piipravek je uréen k jednorazovému poufiti.

- NepouZivejte opakované, abyste zabrénili riziku kontaminace.

- Uchovavejte pfi teploté 0°-25 °Cz dosahu tepelnych zdrojd. Nezmrazujte.

- Po otevieni je tfeba Sinovial® One 2,0 % okamZité pouZit a po pouZiti
zlikvidovat.

- Uchovavejte z dosahu a dohledu déti.

- Upozornéte pacienta, aby se po intraartikularni injekci ziekl jakékoli
intenzivni télesné Cinnosti a vrétil se ke svym b&znym aktivitdm
aZ po nékolika dnech.

- Pfitomnost vzduchovych bublinek nijak neméni kvalitu pfipravku.

Opatfeni pro pouziti

NepouZivejte soucasné s dezinfekénimi piipravky pro pfipravu kize,
obsahujicimi kvartérni amoniové soli nebo chlorhexidin, protoZe kyselina
hyaluronova se miZe v jejich pfitomnosti srazet.

Interakce s ostatnimi léky
V soucasné dobé nejsou zndmy.

Vedlejsi tcinky

Extraartikulami prosaknuti pfipravku Sinovial® One 2,0 % mizZe vyvolat
nezadouci lokalni Gcinky. Pfi pouZivani pfipravku Sinovial® One 2,0 %
se mohou v misté vpichu objevit nékteré symptomy, napi. bolest, pocit
horkosti, zrudnuti nebo otok. Tyto sekunddrni projevy Ize zmirnit pfiloZenim
ledu na léceny kloub. Obvykle po krétké dobé zmizi. Lékafi musi zajistit, aby
jim pacienti oznamovali jakékoli nezédouci Gcinky, které se po 1éché objevi.

Kontraindikace

Sinovial® One 2,0 % nesmi byt aplikovan pfi infikovaném nebo silné
zaniceném kloubu, nebo pokud mé pacient kozni onemocnéni nebo infekci
v oblasti mista vpichu.

POSLEDNi REVIZE PRiBALOVEHO LETAKU: KVETEN 2013
URCENO POUZE K PRODEJI NA IO.EVKAIVRSK? PREDPIS. o
INTRAARTIKULARNI INJEKCI MUZE APLIKOVAT POUZE LEKAR.
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