SINOVIAL HL

Sodna siil kyseliny hyaluronové
3,2% - 32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA)/2 ml
Prostiedek pro nitrokloubni viskosuplementaci.
Sterilni — pouze K jednorazovému pouziti.

POPIS

Sodna sul kyseliny hyaluronové je tvofena opakujicimi se fetézci disacharidovych jednotek N-
acetylglukosaminu a glukurondtu sodného. Tvofii slozku synovialni tekutiny zdsadniho vyznamu a dodéva ji
viskoelastické vlastnosti.

Piipravek SINOVIAL HL tvoii pufrovany fyziologicky roztok kyseliny hyaluronové s vysokou
molekulovou hmotnosti (H-HA) a nizkou molekulovou hmotnosti (L-HA).

Kyselina hyaluronova s vysokou a nizkou hmotnosti obsazena v piipravku je vyrabéna procesem fermentace
a neni nijak chemicky upravena. To vede k vynikajici snaSenlivosti.

Retézce HA s riiznou molekulovou hmotnosti obsazené v piipravku SINOVIAL HL navic diky specifické
patentované Upravé roztoku vstupuji do vzijemné interakce, coz se projevuje unikatnimi reologickymi
vlastnostmi piipravku SINOVIAL HL, které dovoluji podani vyssich koncentraci kyseliny hyaluronové pii
zachovani stejné urovné viskozity.

Byly provedeny studie in vitro s cilem zjistit pfipadné inkompatibility a/nebo interakce mezi Sinovialem HL
a plazmou bohatou na trombocyty (PRP), ktera se pouziva v 1é€eni intraartikularni infiltrujici osteoartrozy.
Ziskané vysledky dokazuji, Ze PRP nema vliv na reologickou strukturu sodné soli kyseliny hyaluronové,
ktera si proto zachovava svoji viskosupletivni funkci; vysledky studii provedenych v tkanovych kulturach
mezenchymalnich kmenovych bunék (MSC) diferencovanych na chondrocyty navic dokazuji, Ze nedochazi
k hladovéni bunék, coz je ukazatel toxického plisobeni: neni proto zadny divod se domnivat, Ze soufasné
podani PRP ovlivituje biokompatibilitu pripravku SINOVIAL HL.

Dalsi slozky produktu jsou: chlorid sodny, hydrogenfosforecnan sodny a voda na injekci.

INDIKACE

SINOVIAL HL patii do nové generace postupll pro 1é¢bu osteoartrézy, a je indikovan zejména pri bolesti nebo
snizené pohyblivosti v diisledku degenerativnich onemocnéni (artrdza), poiirazovych onemocnéni a tendinopatie
spojené s kloubni nestabilitou.

SINOVIAL HL je ptipravek, ktery vede k integraci synovidlni tekutiny a umoznuje obnoveni fyziologickych a
reologickych vlastnosti kloubti postizenych artrézou.

SINOVIAL HL piirozenym zptsobem obnovuje viskoelastické vlastnosti synovialni tekutiny, a vede proto
Kk rychlému zmirnéni bolesti a obnoveni pohyblivosti kloubt a §lach. SINOVIAL HL pusobi pouze v kloubu, do
kterého je aplikovan injekei, a nema zadné systémové ucinky.

Léceni je mozno provést podanim obvykle dvou injekci SINOVIAL HL v zavislosti na zavaznosti degenerace
kloubu. O vhodnosti opakovani cyklu lééeni a jeho frekvenci u kazdého pacienta rozhoduje 1ékaft, ktery musi ve
vSech konkrétnich piipadech vzit v ivahu pomér riziko/piinos 1é¢by.

DODAVANE BALEN{
Baleni s 1 pfedplnénou injekeéni stiikackou obsahujici nasledujici objemy:
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- 2 ml vpfedplnéné injekéni stiika¢ce (32 mg (H-HA) + 32 mg (L-HA) sodné soli kyseliny
hyaluronové ve 2 ml pufrovaného roztoku chloridu sodného/fyziologického roztoku);
Predplnéna injekeni stiikacka je sterilizovana vlhkym teplem.

POPIS PRODUKTU
SINOVIAL HL je dodavan ve formé:

- sklenéné injekeni stiikacky objemu 2,25 ml obsahujici 2 ml roztoku.
Obsah sttikacky je sterilni a apyrogenni.

NAVOD K POUZITI

- Aspirujte pted podanim injekce ptipravku SINOVIAL HL veskery kloubni vypotek.

- Odsroubujte kryt hrotu injekéni stfikacky a postupujte obzvlasté opatrn€, aby nedoslo ke kontaktu s
otvorem.

E

e P |

v

- Nasad'te jehlu priméru 18 - 22 G.

- Zlehka uchopte kryt jehly a upevnéte jehlu na upevnéni Luer Lock, nasroubujte ji pevné aZ pocitite lehky
protitlak, aby doslo k vzduchotésnému spojeni a piedeslo se uniku tekutiny v pribéhu podani.
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- Aplikujte injekci pripravku SINOVIAL HL pfi teploté mistnosti a za piisné aseptickych podminek.
- Aplikujte injekei ptipravku SINOVIAL HL pouze do synovialniho prostoru.

UPOZORNENI

- Obsah predplnéné stiikacky je sterilni. Stiikacka je balena v zapeceténém blistrovém baleni.

- Vnéjsi povrch stiikacky neni sterilni.

- Nepouzivejte tuto pomticku po datu exspirace uvedeném na baleni.

- Nepouzivejte tuto pomticku, pokud je baleni oteviené nebo poskozené.

- Misto vpichu injekce musi byt ve zdravé kizi.

- Neaplikujte nitroziln€. Neaplikujte mimo kloubni dutinu, do synovialni tkan¢ ani do kloubniho pouzdra.
- Nepodavejte piipravek pii vyrazném intraartikularnim vypotku.

- Nesterilizujte opakované. Pomicka je ur¢ena vylu¢né na jedno pouziti.

- Nepouzivejte opakovang, abyste piedesli nebezpeci kontaminace.

- Ulozte pii teploté mezi 0 a 25 °C, mimo dosah zdroji tepla. Nezmrazujte.

- Po otevfeni musi byt ptipravek pouzit okamzité a po pouziti zlikvidovan.

- Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

- Po intraartikularni aplikaci injekci doporuéte pacientovi, aby se vyvaroval jakékoli velké fyzické namahy a
vratil se ke svym béznym ¢innostem az po n¢kolika dnech.

- Pfitomnost bublinek vzduchu nemé zadny neptiznivy vliv na kvalitu produktu.
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ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI PRO POUZITI
Nepfiidavejte k ptipravku zadné dezinfekéni latky obsahujici kvartérni soli ¢pavku nebo chlorhexidin,

protoze v jejich ptitomnosti miize dojit k vysrazeni kyseliny hyaluronové.

INTERAKCE S JINYMI LECIVYMI PRIPRAVKY
V soucasné dobé nejsou znamy.

Na zaklad¢ vysledki studii provedenych in vitro, které byly dosud publikovany, nedochazi k zadné

biologické a fyzikalné¢ chemické interakci mezi piipravkem SINOVIAL HL a plazmou bohatou na

trombocyty (PRP), ktera se pouziva k 1é¢eni intraartikularni infiltrativni osteoartrozy.

NEZADOUCI UCINKY

Extrartikularni prosakovani pfipravku SINOVIAL HL mize zpusobit lokalni nezadouci G¢inky. V prib&éhu

pouziti piipravku SINOVIAL HL se mohou v misté aplikace injekce vyskytnout ptiznaky jako bolest, pocit

horka, z€ervendni nebo zduteni. Tyto sekundarni nepfiznivé jevy je mozno zmirnit aplikaci ledu na léceny

kloub. Obecné se tyto priznaky po kratké dobé ztrati. Lékat musi pacienta informovat o vSech téchto

ucincich, které se mohou objevit po 1éCeni.

KONTRAINDIKACE

SINOVIAL HL nesmi byt aplikovan v pfitomnosti infekce nebo zavazného zanétu kloubu, nebo pokud ma

pacient kozni onemocnéni nebo infekei kiize v oblasti mista podani injekce.

POUZE NA LEKARSKY PREDPIS.

INTRAARTIKULARNI INJEKCI MUZE APLIKOVAT POUZE LEKAR.

Rok udéleni CE certifikace: 2014

Posledni revize textu informace pro pacienty: zari 2014

Vyrobce:

IBSA Farmaceutici ltalia srl

Via Martiri di Cefalonia, 2 - 26900 LODI - ITALY (Italie)

E-mail: info@ibsa.it

DISTRIBUTOR:
IBI, spol. sr.0.

Myslbekova 25, 169 00 Praha 6
e-mail: info@ ibi.cz

www.ibi.cz
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Sterilizovano parou
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Na jedno pouziti

LOT

Sarze

2

Pouzijte do
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Viz Navod k pouziti Teplota pro uskladnéni
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