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Instructions for use content of
SYNOLIS VA

Description

SYNOLIS VAis a viscoelastic, sterile, apyrogenic, isotonic, buffered,
2% solution of sodium hyaluronate. Sodium hyaluronate used in
SYNOLIS VA is obtained from bacterial fermentation and presents

a high mean molecular weight (MW) of 2 MDa. SYNOLIS VA has a
neutral pH of 6.8 — 7.4 similar to the synovial fluid.

High concentration and MW of sodium hyaluronate combined with

a polyol (sorbitol) that limits its degradation confer the ability of this
viscoelastic solution to restore joint lubrication and shock—absorbing
properties, similar to healthy synovial fluid. SYNOLIS VA functions
by restoring physiological and viscoelastic properties of the synovial
fluid which has been lost progressively during the osteoarthritis
(OA) development. Therefore SYNOLIS VA reduces local pain and
discomfort caused by symptomatic OA and improves mobility of the
synovial joints.

Introduction

SYNOLIS VA is available in two packaging. Those packaging include
1 syringe, traceability labels and one instruction leaflet. An implant
card to be filled by the practitioner, and destinated to the patient is
available per product.

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160
pre-filled 2ml of visco-antalgic pre-filled 4ml of visco-antalgic
gel in glass syringe gel glass syringe
Composition
For 1 ml:
Sodium hyaluronate 20mg
Sorbitol 40mg
Buffered saline solution g.s.p. 1ml

The sterilization method is moist heat.

Indications

SYNOLIS VAis indicated for treatment of symptomatic osteoarthritis
(OA), in order to reduce pain and improve mobility following
degenerative changes in the synovial joints:

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Knee Knee and hips
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This treatment responds to patient who failed to conservative
nonpharmacologic therapy and simple analgesics and/or NSAIDs or
who have intolerance to simple analgesics and/or NSAIDs.

Dosage and method of administration

The treatment must be adapted depending on patient radiological
and physical state (Kellgren Lawrence grade), pain and mobility.
Available clinical data have demonstrated performance of different
injection regimen based on the severity of osteoarthritis:

A . Low to Moderate
Injection regimen / :
: moderate to serious
Severity " :
severity severity

1 injection of SYNOLIS VA
40/80 Ve

1 Injections of SYNOLIS VA
80/160 e Vv

3 injections of SYNOLIS VA
40/80 weekly apart. # 4/

v
v

An additional injection of SYNOLIS VA may be performed when OA
symptoms resume or for maintaining local pain management and
@ joint function. However, treatment benefits are expected to last for a @
minimum of 6 months for responding patients.
The time period before repeating the treatment regimen depends
also on physician’s experience and/or severity of the affection.

SYNOLIS VA should be injected within the synovial cavity by a
physician skilled in performing intra-articular (IA) injections. Several
actions should be taken prior to inject SYNOLIS VA:

SYNOLIS VA gel should be at room temperature at the moment
of the IA injection,

The injection site must be carefully disinfected,

Appropriate size of the needle must be selected by the practitioner
(recommendation for injection in the knee joints: 18 to 21 G),
The needle must be firmly attached to the luer lock collar of the
syringe,

Inject accurately into the joint cavity only.

Contra-indications

SYNOLIS VA must not be:

injected in patients with known hypersensitivity or allergy to
sodium hyaluronate and/or sorbitol preparation,

injected in patients with a skin disorder or an infection at the site
of the injection,

injected intravascularly,

injected in pregnant or breast feeding women,

injected in young people under the age of 18 years,

| @
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Precautions for use

Before treatment the patient must be informed about the device,
its contra-indications and possible side effects.

Do not use SYNOLIS VA for any indication other than symptomatic
OA,

In the absence of available clinical data on tolerance and

efficacy of SYNOLIS VA in patients with antecedents or active
auto-immune disease, or patients with an abnormal physiological
condition, the physician must decide whether to inject

SYNOLIS VA on a case-by-case basis depending on the nature of
the disease as well as the associated concomitant treatments. It is
recommended to propose a prior test to these patients and not to
inject if the disease is evolving. It is also recommended to carefully
monitor these patients after injection.

Check the integrity of the inner packaging prior to use and check
the expiry date. Do not use the product if the expiry date has
lapsed or if the packaging has been opened or damaged.

Do not transfer SYNOLIS VA into another container and do not
add other ingredients to the product.

The A injection should be performed carefully in order to avoid
injecting outside the intra-articular cavity or into the synovial
membrane. Viscoelastic gels injected in the peri-synovial area can
be painful due to compression on the surrounding tissues.

It is not recommended to inject into a joint of a limb presenting
important venal or lymphatic stasis.

It is not recommended to inject into an infected or seriously
inflamed joint. @
In case of significant joint effusion, the physician must decide
whether to inject SYNOLIS VA on a case-by-case basis. Effusion
must be aspirated before injecting SYNOLIS VA.

SYNOLIS VAis a single-use product, thus it should not be used
for several patients and/or different sessions.

The product must not be resterilised. Reuse of single-use products
may cause infections as the sterility is void. Only the gel is sterile
but not the outside of the syringe.

SYNOLIS VA must be administered under strict aseptic conditions.
The patient is advised to avoid intense physical activity for at least
48 hours after the injection.

Product must be stored under recommended storage conditions.
Discard the syringe (and the needle selected by the practitioner)
in accordance with accepted medical practice and applicable
national, local and institutional requirements.

®

Drug interactions

There is a known incompatibility between sodium hyaluronate

and quaternary ammonium salts such as benzalkonium chloride.
Therefore, SYNOLIS VA must never come into contact with such
products (e.g.: certain disinfectants), nor with medical or surgical
equipment treated with these types of products. To date, no data is
available on the compatibility of SYNOLIS VA with other products for
intra-articular use.

| @
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Side effects

Possible side effects exist and must be described to the patient
before treatment. Slight bleeding may occur during the injection,
although it stops spontaneously as soon as the injection is
completed. In occasional cases one or more of the following
reactions may occur either immediately or as a delayed reaction. It
can be temporary local pain, oedema, and/or joint effusion. These
reactions usually heal within few days. If these symptoms persist
for over a week, or if any other side effects occur, the patient must
inform the doctor. The doctor may prescribe appropriate treatment
for these undesirable effects. Other possible typical side effects of
viscosupplement injections include, inflammation, redness, swelling,
skin irritation, allergic and tissue reaction.

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to the manufacturer and the competent authority
of the Member State in which the user and/or patient is established.

Storage
Store between 2 and 25°C. Protect from light and extreme cold. Do
not freeze the product.

| @
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Notice d'utilisation de
SYNOLIS VA

Description

SYNOLIS VA est une solution viscoélastique, stérile, apyrogéne,
isotonique et tamponnée a 2% d’hyaluronate de sodium. Le
hyaluronate de sodium utilisé dans SYNOLIS VA est obtenu a partir
de la fermentation bactérienne et présente une masse moléculaire
(MM) moyenne élevée de 2 Mda. SYNOLIS VA a un pH neutre
compris entre 6,8 et 7,4 identique a celui du liquide synovial.

La concentration et la MM élevées d’hyaluronate de sodium
associées a un polyol (sorbitol) qui limite sa dégradation conférent a
cette solution viscoélastique la capacité de restaurer la lubrification
des articulations, des propriétés d’absorption des chocs similaires
a celles du liquide synovial sain. SYNOLIS VA fonctionne en
rétablissant les propriétés physiologiques et viscoélastiques du
liquide synovial qui ont été progressivement perdues au cours

du développement de I'ostéoarthrite (OA). Par conséquent,
SYNOLIS VA réduit les douleurs et inconforts locaux causés par
I'OA, et améliore la mobilité des articulations synoviales.

Introduction
SYNOLIS VA est disponible dans deux conditionnements. Ceux-ci

contiennent chacun une seringue, des étiquettes de tragabilité et
un mode d’emploi. Une carte d'implant a remplir par le praticien et
destinée au/a la patient(e) est disponible dans chaque boite.

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Seringue pré-remplie en Seringue pré-remplie en
verre contenant 2 ml de gel verre contenant 4 ml de gel
viscoantalgique. viscoantalgique.

Composition

Pour 1 ml:

Hyaluronate de sodium 20 mg
Sorbitol 40mg
Solution saline tamponnée qs 1ml
Méthode de stérilisation: chaleur humide.

Indications d’utilisation
SYNOLIS VA est indiqué pour le traitement de I'ostéoarthrite (OA)

symptomatique, pour soulager la douleur et améliorer la mobilité
suite aux changements dégénératifs des articulations synoviales:

| @
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SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Genou Genou et hanche

Ce traitement répond aux patients chez lesquels les traitements
conservatifs non pharmacologiques et les analgésiques simples
et/ou anti-inflammatoires non stéroidiens ont échoués ou qui ont
une intolérance aux analgésiques simples et/ou anti-inflammatoires
non stéroidiens.

P ie et mé d inistration

Le traitement doit étre adapté au stade physique et radiologique
du/de la patient(e) (classification Kellgren Lawrence), a sa douleur
et mobilité.Les données cliniques disponibles ont démontré les
performances de certains régimes d'injection suivant la sévérité

de 'OA:
. T Sévérité Sévérité
R?g[rr!e'd injection / faible a modérée a
Sévérité modérée grave

1 injection de SYNOLIS VA
40/80 Vd

1 injection de SYNOLIS VA
»’ Vv

@ 80/160

3 injections de
SYNOLIS VA 40/80 a une
semaine d'intervalle ¢ 2 ¢

Y @
Vv

Une injection supplémentaire de SYNOLIS VA peut étre réalisée
lorsque des symptdmes d’OA réapparaissent ou pour maintenir
localement la prise en charge de la douleur et la fonction articulaire.
Toutefois, il est attendu que les bénéfices du traitement durent au
minimum 6 mois chez les patients répondeurs. Le laps de temps
avant de recommencer le schéma thérapeutique dépend également
de I'expérience du médecin et/ou de la gravité de la pathologie.

SYNOLIS VA doit étre injecté dans la cavité synoviale par un
médecin spécialisé dans I'exécution d'injections intra-articulaires
(IA). Plusieurs mesures doivent étre prises avant I'injection de
SYNOLIS VA:

Le gel SYNOLIS VA doit étre a température ambiante au moment
de l'injection IA.

Le site d'injection doit étre soigneusement désinfecté.

Une taille d’aiguille appropriée doit étre sélectionnée par le
praticien (recommandation pour I'articulation du genou: 18G a
21G,

L'aiguille doit étre solidement fixée a la bague Luer-Lok de la
seringue.
Injecter avec précision dans la cavité articulaire uniquement.

| @
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Contre-indications

SYNOLIS VA ne doit pas étre:

Injecté chez les patients ayant une hypersensibilité ou une allergie
au hyaluronate de sodium et/ou au sorbitol connue;

Injecté chez les patients atteints d’une maladie de la peau ou
d'une infection au niveau du site d'injection;

Injecté par voie intravasculaire ;

Injecté chez les femmes enceintes ou allaitantes;

Injecté chez les patients agés de moins de 18 ans.

Précautions d’utilisation

Avant le traitement, les patients doivent étre informés du dispositif,
de ses contre-indications et des effets secondaires possibles.

Ne pas utiliser SYNOLIS VA dans toute indication autre qu'une OA
symptomatique.

En I'absence de données cliniques disponibles sur la tolérance et
I'efficacité de I'injection de SYNOLIS VA chez les patients ayant
des antécédents ou une maladie auto-immune active, ou des
patients avec une condition physiologique anormale, le médecin
doit décider d'injecter SYNOLIS VA au cas par cas, en fonction de
la nature des maladies concomitantes, ainsi que des traitements
concomitants associés. Il est recommandé de proposer avant un
test a ces patients et de ne pas réaliser I'injection si la maladie est
en évolution. Il est aussi recommandé de surveiller attentivement
ces patients aprés l'injection.

Avant utilisation, vérifier I'intégrité de I'emballage intérieur

et la date de péremption. Ne pas utiliser le produit si la date

de péremption a expiré ou si 'emballage a été ouvert ou
endommagé.

Ne pas transférer SYNOLIS VA dans un autre récipient et ne pas
ajouter d’autres composants au produit.

L'injection 1A doit étre réalisée avec soin afin d’éviter d'injecter

a I'extérieur de la cavité intra-articulaire ou dans la membrane
synoviale. Les gels viscoélastiques injectés dans la zone péri-
synoviale peuvent étre douloureux en raison de la compression
sur les tissus environnants.

Il n’est pas recommandé d'injecter dans une articulation d’'un
membre présentant une stase veineuse ou lymphatique.

Il n’est pas recommandé d'injecter dans une articulation infectée
ou sérieusement inflammée.

Dans le cas d’'un épanchement articulaire important, le

praticien doit décider d'injecter SYNOLIS VA au cas par cas.
L'épanchement doit étre aspiré avant d'injecter SYNOLIS VA.
SYNOLIS VA est un produit & usage unique, qui ne doit pas étre
utilisé pour différents patients et/ou différentes sessions.

Le produit ne doit pas étre restérilisé. La réutilisation de produits
a usage unique peut causer des infections étant donné que la
stérilité est nulle. Seul le gel est stérile, et non I'extérieur de la
seringue.

La solution de SYNOLIS VA doit étre administrée dans des
conditions strictes d’asepsie.

®

Bl ®

SYNOLIS-Leaflet-IFU-V1.5.indd 10 09/11/2022 09:06



o ®

Il est conseillé aux patients d'éviter toute activité physique intense
pendant au moins 48 heures apres l'injection.

Le produit doit étre stocké suivant les conditions de stockage
recommandées.

Jeter la seringue (ainsi que les aiguilles sélectionnées par le
praticien) conformément & la pratique médicale reconnue et aux
exigences nationales, locales et institutionnelles en vigueur.

Interactions médicamenteuses

Il existe une incompatibilité connue entre le hyaluronate de sodium
et des sels d'ammonium quaternaires tels que le chlorure de
benzalkonium. Par conséquent, SYNOLIS VA ne doit jamais entrer
en contact avec ces produits (par exemple, certains désinfectants),
ni avec le matériel médical ou chirurgical traité avec ce type

de produits. A ce jour, aucune donnée n’est disponible sur la
compatibilité de SYNOLIS VA avec d'autres produits injectables par
voie intra-articulaire.

Effets secondaires
Des effets secondaires éventuels existent et doivent étre décrits
au/a la patient(e) avant le traitement. Un léger saignement peut
apparaitre au cours de l'injection, bien qu'il s’arréte spontanément
dés que l'injection est terminée. Dans de rares cas, une ou plusieurs
des réactions suivantes peuvent survenir soit immédiatement,
soit plus tard. Une douleur locale temporaire, un cedéme et/ou
un épanchement articulaire peuvent apparaitre. Ces réactions

@ disparaissent généralement en quelques jours. Si ces symptomes @
persistent pendant plus d’'une semaine, ou si d’autres effets
secondaires surviennent, le/la patient(e) doit en informer le médecin
qui sera en mesure de prescrire un traitement approprié pour ces
effets indésirables. D'autres effets secondaires éventuels, typiques
des injections de viscosupplémentation comprennent: inflammation,
rougeur, gonflement, irritation cutanée, réaction allergique et
tissulaire.
Tout incident sérieux survenu et en relation avec le dispositif doit étre
reporté au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur/utilisatrice et/ou le/la patient(e) est établi.

Conservation
Conserver a une température située entre 2 et 25°C.Protéger de la
lumiére et du froid extréme. Ne pas congeler le produit.

| @
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Gebrauchsanweisung
SYNOLIS VA

Beschreibung

SYNOLIS VAist eine viskoelastische, sterile, apyrogene, isotonische,
gepufferte, 2%ige Natriumhyaluronatlésung. Das in SYNOLIS VA
verwendete Natriumhyaluronat wird durch bakterielle Fermentation
gewonnen und weist ein hohes mittleres Molekulargewicht (MG) von
2 MDa auf. SYNOLIS VA hat einen neutralen pH-Wert von 6,8-7 4,
ahnlich der Synovialfliissigkeit.

Eine hohe Konzentration und ein hohes MG des Natriumhyaluronat
zusammen mit einem Polyol (Sorbitol), welches die Zersetzung
einschrénkt, verleihen dieser viskoelastischen Lésung die Fahigkeit,
Gelenkschmierungs- und Schockabsorptionseigenschaften
wiederherzustellen, die jenen der gesunden Synovialfltissigkeit
ahneln. SYNOLIS VA funktioniert durch Wiederherstellen

der physiologischen und viskoelastischen Eigenschaften der
Synovialflissigkeit, die im Zuge der Entwicklung der Osteoarthritis
(OA) progressiv verloren gegangen sind. SYNOLIS VA lindert somit
die von der symptomatischen OA verursachten lokalen Schmerzen
und Beschwerden und verbessert die Mobilitat der Synovialgelenke.

@ Einfithrung @

SYNOLIS VAist in zwei VerpackungsgroRen erhaltlich. Jede
Schachtel enthalt 1 Spritze, Etiketten zur Riickverfolgung und eine
Gebrauchsanweisung. Jedem Produkt liegt eine fir den Patienten
bestimmte Implantatkarte bei, die vom Arzt auszufillen ist.

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

vorgefiillte Glasspritze mit vorgefiilite Glasspritze mit
2 ml viskos- 4 ml viskos-
schmerzlinderndem Gel. schmerzlinderndem Gel.

Zusammensetzung

Fir 1 ml:

Natriumhyaluronat 20 mg
Sorbitol 40 mg
Gepufferte Kochsalzlésung q.s.p. 1ml
Sterilisationsverfahren: Feuchte Hitze.

| @
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Indikationen

SYNOLIS VA ist fiir die Behandlung symptomatischer

Osteoarthritis (OA) indiziert, um Schmerzen zu lindern

und nach degenerativen Veranderungen in den Synovialgelenken die
Mobilitat zu verbessern:

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Kniegelenk Knie- und Hiiftgelenk

Diese Behandlung dient fiir Patienten, bei denen eine konservative,
nichtpharmakologische Therapie und einfache Schmerzmittel und/
oder NSAIDs nicht angesprochen haben bzw. bei denen eine
Unvertréglichkeit gegeniiber einfachen Schmerzmitteln und/oder
NSAIDs besteht.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Die Behandlung muss entsprechend dem radiologischen und
kérperlichen Zustand des Patienten (Kellgren-Lawrence-Score,
Schmerzen und Mobilitdt) angepasst werden. Vorliegende klinische
Daten haben die Leistung fiir verschiedene Injektionsschemata je
nach dem Schweregrad der Osteoarthritis belegt:

Injektionsschema / Schwere Schwere
: leicht bis mittel bis

@ Schwere der Erkrankung mittel schwer @
1 Injektion SYNOLIS VA \/

40/80

1 Injektion SYNOLIS VA
80/160

3 Injektionen SYNOLIS VA
40/80 im Abstand von
jeweils 1 Woche Yoy

v
v

Eine zusétzliche Injektion von SYNOLIS VA kann erfolgen, wenn die
Symptome der OA erneut auftreten bzw. zur Aufrechterhaltung der
lokalen Schmerzbehandlung und der Gelenkfunktion. Bei Patienten,
die auf die Behandlung ansprechen, wird jedoch erwartet, dass der
Nutzen mindestens sechs Monate anhalt.

Der Zeitraum vor der Wiederholung des Behandlungsschemas
hangt auch von der Erfahrung des Arztes und/oder der Schwere der
Erkrankung ab.

SYNOLIS VA sollte von einem Arzt, der fiir intraartikulare (i. a.)
Injektionen geschult ist, in die Synovialhéhle gespritzt werden. Vor
dem Injizieren von SYNOLIS VA sind mehrere Manahmen zu
ergreifen:

| @
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SYNOLIS VA sollte zum Zeitpunkt der i. a. Injektion
Zimmertemperatur haben.

Die Injektionsstelle muss sorgfaltig desinfiziert werden.

Der Arzt ist fur die Auswahl einer geeigneten Nadelgrofie
verantwortlich (empfohlene GroRe fir Injektionen in die
Kniegelenke: 18 bis 21 G).

Die Nadel muss fest in der Luer-Lock-Verbindung der Spritze
sitzen.

Spritzen Sie ganz prazise nur in die Gelenkhohle.

Gegenanzeigen
SYNOLIS VA darf nicht:
bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergie
gegeniiber Natriumhyaluronat und/oder Sorbitolpraparaten injiziert
werden;
bei Patienten mit einer Hauterkrankung oder Infektion an der
Einstichstelle injiziert werden;
intravaskular injiziert werden;
bei schwangeren und stillenden Frauen injiziert werden;
bei Jugendlichen unter 18 Jahren injiziert werden.

e i fiir die A g
Vor der Behandlung muss der Patient tiber das Produkt, dessen
Gegenanzeigen und mdgliche Nebenwirkungen informiert werden.
Verwenden Sie SYNOLIS VA fiir keine anderen Indikationen als
symptomatische OA.
Mangels verfiigbarer klinischer Daten Uber die Vertraglichkeit
und Wirksamkeit von SYNOLIS VA bei Patienten mit @
Autoimmunkrankheit in der Anamnese, mit aktiver
Autoimmunkrankheit oder mit abnormem physiologischem
Zustand muss der Arzt von Fall zu Fall je nach Art der Krankheit
und den damit verbundenen Begleitbehandlungen entscheiden,
ob SYNOLIS VA gespritzt werden kann. Es wird empfohlen,
diesen Patienten einen vorausgehenden Test zu empfehlen und
keine Injektion vorzunehmen, wenn sich die Krankheit entwickelt.
Zudem wird eine sorgféltige Beobachtung dieser Patienten nach
der Injektion empfohlen.
Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Innenverpackung und
das Verfallsdatum priifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn
das Verfallsdatum abgelaufen ist oder die Verpackung geéffnet
wurde oder beschadigt ist.
SYNOLIS VA nicht in einen anderen Behélter umfiillen und dem
Produkt keine weiteren Bestandteile zufligen.
Beim Ausfiihren der i. a. Injektion mit Vorsicht vorgehen, um ein
Injizieren auRerhalb der intraartikularen Gelenkhohle oder in
die Synovialmembran zu vermeiden. In den Perisynovialbereich
injizierte viskoelastische Gels kénnen durch Kompression der
umliegenden Gewebe schmerzhaft sein.
Vom Injizieren in ein Arm- oder Beingelenk mit erheblicher
vendser oder lymphatischer Stase wird abgeraten.
Vom Injizieren in ein infiziertes oder schwer entziindetes Gelenk
wird abgeraten.
Bei schweren Gelenkergiissen muss der Arzt von Fall zu Fall

®
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entscheiden, ob SYNOLIS VA gespritzt werden kann. Der Erguss
muss vor dem Injizieren von SYNOLIS VA aspiriert werden.
Synolis VA ist ein Einmalprodukt und darf daher nicht fur mehrere
Patienten und/oder mehrere Behandlungstermine verwendet
werden.

Das Produkt darf nicht resterilisiert werden.

Die Wiederverwendung von Einmalprodukten kann zu Infektionen
fiihren, da die Sterilitat aufgehoben ist. Nur das Gel ist steril, nicht
die AuRenseite der Spritze.

Synolis VA muss unter streng aseptischen Bedingungen
verabreicht werden.

Dem Patienten wird geraten, mindestens 48 Stunden nach der
Injektion groRere korperliche Anstrengungen zu meiden.

Das Produkt muss unter den empfohlenen Lagerbedingungen
gelagert werden.

Entsorgen Sie die Spritze (und die vom Arzt ausgewahlte

Nadel) entsprechend der anerkannten medizinischen Standards
und gemaR geltender nationaler, lokaler und institutioneller
Anforderungen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Es besteht eine bekannte Inkompatibilitat zwischen
Natriumhyaluronat und quartdren Ammoniumsalzen wie
Benzalkoniumchlorid. Daher darf SYNOLIS VA niemals in Kontakt
mit solchen Produkten (z. B. bestimmten Desinfektionsmitteln) oder
mit medizinischen oder chirurgischen Geraten kommen, die mit
@ derartigen Produkten behandelt wurden. Bislang liegen keine Daten @
Uber die Kompatibilitdt von SYNOLIS VA mit anderen Produkten zum
i. a. Gebrauch vor.

Nebenwirkungen

Die Méglichkeit von Nebenwirkungen besteht und muss dem
Patienten vor der Behandlung erlautert werden. Bei der Injektion
kann es zu einer leichten Blutung kommen, die jedoch spontan
endet, sobald die Injektion abgeschlossen ist. Gelegentlich kénnen
eine oder mehrere der folgenden Reaktionen entweder sofort

oder mit Verzégerung auftreten. Es kann zu voriibergehenden
lokalen Schmerzen, Odemen und/oder Gelenkergiissen kommen.
Diese Reaktionen verheilen meist innerhalb weniger Tage wieder.
Falls diese Symptome langer als eine Woche andauern oder bei
Eintreten sonstiger Nebenwirkungen muss der Patient den Arzt
informieren. Der Arzt kann eine entsprechende Behandlung fiir diese
unerwiinschten Wirkungen verschreiben. Weitere mdgliche, typische
Nebenwirkungen von visko-supplementéren Injektionen beinhalten
Entziindungen, Rotungen, Schwellungen, Hautreizungen, allergische
Reaktionen und Gewebereaktionen.

Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang

mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/
oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Lagerung
Bei 2°C bis 25°C lagern. Vor Licht und extremer Kalte schitzen. Das
Produkt darf nicht eingefroren werden.

| @
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Instrucciones de uso de
SYNOLIS VA

Descripcion

SYNOLIS VA es una disolucion viscoelastica, estéril, apirogénica,
isoténica y tamponada de hialuronato sédico al 2%. El hialuronato
sodico utilizado en SYNOLIS VA se obtiene mediante fermentacion
bacteriana y posee un alto peso molecular (PM) medio de 2

MDa. SYNOLIS VA tiene un pH neutro de 6,8-7,4, similar al del
liquido sinovial. La alta concentracion y PM del hialuronato sédico
combinado con un poliol (sorbitol) que limita su degradacion le
confieren a esta solucion viscoelastica la habilidad de recuperar

las propiedades de lubricacion y amortiguacion de impactos de las
articulaciones, del mismo modo que lo hace el liquido sinovial sano.
SYNOLIS VA actuia devolviendo al liquido sinovial las caracteristicas
fisiologicas y viscoelasticas que se han ido perdiendo con la
progresion de la artrosis. Por ello, SYNOLIS VA disminuye el dolor
y las molestias locales que causa la artrosis sintomatica y mejora la
movilidad de las diartrosis.

Introduccién
SYNOLIS VA esta disponible en dos envases. Los envases incluyen
una jeringa, etiquetas de trazabilidad y un folleto de instrucciones.

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160
Jeringa precargada de vidrio Jeringa precargada de vidrio
con un contenido de con un contenido de 4 ml de
2 ml de gel viscoantialgico. gel viscoantialgico.

Composicion

Para 1 ml:

Hialuronato sodico 20 mg
Sorbitol 40 mg
Solucién salina tamponada q.s.p. 1ml

El método de esterilizacion es calor humedo.

| @
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Indicaciones

SYNOLIS VA esta indicado para el tratamiento de la artrosis
sintomatica, con el fin de reducir el dolor y mejorar los problemas de
movilidad derivados de la progresion degenerativa en las diartrosis :

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Rodilla Rodilla y cadera

Este tratamiento esta destinado a pacientes que no han respondido
al tratamiento no farmacolégico conservador ni a los analgésicos
simples o AINE, o que presentan intolerancia a los analgésicos
simples o AINE.

Dosis y método de administracion

El tratamiento debe adaptarse segun el estado radioldgico y

fisico del paciente (clasificacion de Kellgren Lawrence), el dolor

y la movilidad. Los datos clinicos disponibles han demostrado el
rendimiento de diferentes regimenes de inyeccion en funcién de la
gravedad de la artrosis:

. . ” Gravedad Gravedad
Régimen de inyeccién/ baja a moderada
gravedad moderada aalta
@ 1 inyeccion de @
SYNOLIS VA 40/80 Ve

1 inyeccion de
SYNOLIS VA 80/160 e

v
v

3 inyecciones de
SYNOLIS VA 40/80 a
intervalos de una semana.

(o

v
v

Se puede efectuar una inyeccion adicional de SYNOLIS VA en

caso de que los sintomas de la artrosis se reanuden o con el fin de
mantener el tratamiento analgésico local y de la funcion de la rodilla.
No obstante, se espera que los beneficios se extiendan durante

al menos 6 meses en el caso de los pacientes que responden

al tratamiento. El periodo de tiempo antes de repetir la pauta
posoldgica del tratamiento depende también de la experiencia del
meédico o la gravedad de la enfermedad.

SYNOLIS VA debe ser inyectado en la cavidad sinovial por un
meédico experto en la aplicacion de inyecciones intraarticulares (IA).
Antes de la inyeccion de SYNOLIS VA, han de adoptarse varias
medidas:

| @
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El gel SYNOLIS VA gel debe encontrarse a temperatura ambiente
en el momento de aplicar la inyeccién intraarticular.

Ha de desinfectarse cuidadosamente la zona de la inyeccion.

El médico debe seleccionar el tamafio adecuado de la aguja (para
la inyeccién en las articulaciones de la rodilla se recomienda un
tamarfio de 18 a 21 G),

La aguja debe ajustarse firmemente a la conexién Luer Lock de

la jeringa.

Aplique la inyeccion de manera precisa y solo en la cavidad
articular.

Contraindicaciones

SYNOLIS VA presenta las siguientes contraindicaciones:

no debe inyectarse a pacientes que sufran hipersensibilidad o
alergia al hialuronato sédico o a preparados de sorbitol;

no debe inyectarse a pacientes con un trastorno cutaneo o una
infeccion en la zona de la inyeccion.

no debe inyectarse por via intravascular;

no debe inyectarse a mujeres embarazadas ni en periodo de
lactancia;

no debe inyectarse a pacientes menores de 18 afos.

Precauciones de uso
Antes de comenzar el tratamiento, debe informarse al paciente
sobre el producto, sus contraindicaciones y los posibles efectos

secundarios.
No use SYNOLIS VA para ninguna indicacién que no sea la
artrosis sintomatica.

En ausencia de datos clinicos relativos a la tolerabilidad y
eficacia de la inyeccion de SYNOLIS VA en pacientes con alguna
enfermedad autoinmune activa o anterior, o en pacientes con una
afeccion fisiolégica anémala, el facultativo debe determinar caso
por caso si es necesario inyectar SYNOLIS VA en funcién de la
naturaleza de la enfermedad y de los tratamientos concomitantes
asociados. Se recomienda proponer una prueba previa a estos
pacientes y no inyectar si la enfermedad esta progresando. Se
aconseja, asimismo, realizar a estos pacientes un seguimiento
pormenorizado después de la inyeccion.

Antes de aplicar el tratamiento, compruebe la integridad del

envase interior y la fecha de caducidad. No administre el producto

si ha caducado o si el envase ha sido abierto o esta dafiado.

No transfiera SYNOLIS VA a otro recipiente ni le agregue otros

ingredientes al producto.

La inyeccion intraarticular debe efectuarse con precaucion para

evitar inyectar fuera de la cavidad intraarticular o en la membrana

sinovial. Los geles viscoelasticos que alcanzan el area perisinovial
pueden causar dolor debido a la compresion que producen en los
tejidos circundantes.

+ No se recomienda inyectar en las articulaciones de los miembros
que presenten un grado considerable de estasis venosa o
linfatica.

+ No se recomienda inyectar en una articulacion infectada o

18
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inflamada.

En caso de derrame articular importante, el facultativo debe
determinar caso por caso si es necesario inyectar SYNOLIS

VA. El derrame articular debe aspirarse antes de inyectar el gel
SYNOLIS VA.

SYNOLIS es un producto sanitario de un solo uso, que no debe
utilizarse para diferentes pacientes ni diferentes sesiones.

No debe reesterilizarse. Dado que el procedimiento de
reesterilizacion no surte efecto alguno, la reutilizacion podria
causar infecciones. Solo el gel es estéril, pero no la parte externa
de la jeringa.

SYNOLIS VA debe administrarse en condiciones estrictamente
asépticas.

Se aconseja a los pacientes que eviten la actividad fisica intensa
durante al menos 48 horas después de la inyeccion.

El producto debe almacenarse de acuerdo con las condiciones de
almacenamiento recomendadas.

Deseche la jeringa (y la aguja seleccionada por el médico)

de acuerdo con la practica médica aceptada y los requisitos
nacionales, locales e institucionales correspondientes.

Interacciones farmacolégicas
Existe una incompatibilidad conocida entre el hialuronato sodico y
las sales de amonio cuaternario, como el cloruro de benzalconio,
Por lo tanto, SYNOLIS VA nunca debe entrar en contacto con estos
productos (p. €j., algunos desinfectantes) ni con instrumental médico
@ o quirurgico tratado con ellos. En cuanto a los demas productos para @
uso intraarticular, hasta la fecha no se dispone de datos sobre su
compatibilidad con SYNOLIS VA.

Efectos secundarios

Existen posibles efectos secundarios, que deben describirse

al paciente antes del tratamiento. Durante la inyeccion puede
producirse hemorragia leve, aunque esta remite de manera
espontanea tras la finalizacion del procedimiento. En casos poco
frecuentes, pueden ocurrir una o mas de las reacciones siguientes
bien inmediatamente o bien como reaccién tardia. Pueden ser dolor
local pasajero, edema o derrame articular. Por lo general, estas
reacciones se resuelven al cabo de unos dias. Si los sintomas
persisten durante mas de una semana o si se presentan otros
efectos secundarios, el paciente debe informar a su médico.

El médico puede prescribir el tratamiento oportuno para estas
reacciones adversas. Otros potenciales efectos secundarios tipicos
de inyecciones con viscosuplemento incluyen inflamacion, eritema,
tumefaccion, irritacién cutanea, reaccion alérgica y tisular. Cualquier
incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo debe
notificarse al fabricante y a la autoridad competente del estado
miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.

Conservacién
Consérvese entre 2°C y 25°C. Protéjase de la luz y del frio extremo.
No congele el producto.

- ® -
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Istruzioni per 'uso
di SYNOLIS VA

Descrizione

SYNOLIS VA & una soluzione di sodio ialuronato al 2% viscoelastica,
sterile, apirogena e isotonica. Il sodio ialuronato contenuto in
SYNOLIS VA ¢ ottenuto dalla fermentazione batterica e presenta un
elevato peso molecolare (PM) medio pari a 2 MDalton. SYNOLIS VA
ha un pH neutro di 6,8-7,4 simile a quello del liquido sinoviale.
L'elevata concentrazione e il PM del sodio ialuronato, combinati con
un poliolo (sorbitolo) che ne limita la degradazione, conferiscono

a questa soluzione viscoelastica la capacita di ripristinare la
lubrificazione articolare e le proprieta di assorbimento degli urti
analogamente all’azione del liquido sinoviale sano. SYNOLIS VA
agisce ripristinando le proprieta fisiologiche e viscoelastiche del
liquido sinoviale che si & andato gradualmente esaurendo durante

lo sviluppo dell'osteoartrosi (OA) riducendo quindi il dolore locale e il
disagio provocati dalla OA sintomatica e migliorando la mobilita delle
articolazioni sinoviali.

Introduzione

SYNOLIS VA ¢ disponibile in due confezioni contenenti 1 siringa,

le etichette per la tracciabilita e il foglio di istruzioni per I'uso. Per
ciascun prodotto € disponibile una tessera per il portatore di impianto
relativa al paziente, che I'operatore sanitario deve compilare.

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

siringa in vetro preriempita siringa in vetro preriempita
con 2 ml di gel visco-antalgico | con 4 ml di gel visco-antalgico

Composizione

Per 1 ml:

Sodio ialuronato 20 mg
Sorbitolo 40 mg
Soluzione salina tamponata q.s.p 1ml

Sterilizzazione a calore umido.

20
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Indicazioni per 'uso
SYNOLIS VA é indicato per ridurre il dolore e migliorare la mobilita
in seguito ad alterazione degenerative a carivo delle articolazioni

sinoviali
SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160
Ginocchio Ginocchio e anca

Questo trattamento & indicato per pazienti in cui la terapia non
farmacologica conservativa, i semplici analgesici e/o farmaci
infiammatori non steroidei (FANS) non hanno avuto esito positivo,
oppure che mostrano intolleranza ai comuni analgesici e/o FANS.

P ia e modo di inistrazione

Il trattamento deve essere adattato a seconda dello stato radiologico
e fisico del paziente (classificazione di Kellgren Lawrence). |

dati clinici disponibili evidenziano I'efficacia dei diversi regimi di
somministrazione in funzione della gravita dell’'osteoartrosi:

Regime di Gravita da Gravita da
bassa a moderata a
moderata severa

@ 1 iniezione di SYNOLIS
VA 40/80

Vv
\1/;!\n|8e02/|10é10e di SYNOLIS P \/ \/
Vv

3 iniezioni di SYNOLIS VA
40/80 distanziate di una
settimana Yo

Un'ulteriore iniezione di SYNOLIS VA pud essere effettuata alla
ripresa dei sintomi del’OA o per il mantenimento della gestione

del dolore locale e della funzione articolare. Tuttavia, si prevede

che i benefici del trattamento durino almeno 6 mesi per i pazienti
responsivi. |l periodo di tempo che intercorre tra un’iniezione e l'altra
nell'ambito del regime di trattamento dipende anche dall’esperienza
del medico e/o dalla gravita dell'affezione. SYNOLIS VA deve essere
iniettato nella cavita sinoviale da un medico con esperienza nella
pratica di iniezioni intra-articolari (IA).

21
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Prima di iniettare SYNOLIS VA, effettuare quanto segue:

« Al momento dell'iniezione IA, SYNOLIS VA deve essere a
temperatura ambiente.

Disinfettare accuratamente il sito d'iniezione.

La dimensione appropriata dell'ago deve essere selezionata dal
medico (raccomandazione per I'iniezione nelle articolazioni delle
ginocchia: da 18 G a 21 G),

Fissare saldamente I'ago all'attacco luer lock della siringa.
Iniettare esclusivamente all'interno della cavita articolare.

Controindicazioni

SYNOLIS VA non deve essere:

iniettato nei pazienti con nota ipersensibilita o allergia alle
preparazioni a base di sodio ialuronato e/o sorbitolo;
iniettato nei pazienti che presentano un disturbo cutaneo o
un’infezione in corrispondenza del sito d'iniezione;
iniettato per via intravascolare;

iniettato nelle donne in gravidanza o in allattamento;
iniettato nei pazienti di eta inferiore a 18 anni.

Precauzioni d’uso

Prima del trattamento, informare i pazienti sul dispositivo, sulle

sue controindicazioni e sui possibili effetti collaterali.

Non usare SYNOLIS VA per nessuna indicazione diversa dal'OA

sintomatica. In assenza di dati clinici disponibili sulla tollerabilita

@ e I'efficacia di SYNOLIS VA in pazienti con malattie autoimmuni @

pregresse o attive, o con condizioni fisiologiche anomale, il
medico dovra decidere se iniettare SYNOLIS VA a seconda

dei casi in base alla natura delle malattie e dei trattamenti
concomitanti associati. Si raccomanda di proporre a questi
pazienti un test preliminare e di non effettuare I'iniezione se la
malattia & in evoluzione. Si raccomanda inoltre di monitorare
attentamente questi pazienti dopo I'iniezione.

Verificare I'integrita della confezione interna prima dell’'uso e
controllare la data di scadenza. Non usare il prodotto oltre la data
di scadenza o se la confezione ¢ stata aperta o danneggiata.
Non trasferire SYNOLIS VA in un altro contenitore e non
aggiungere altri ingredienti al prodotto.

Liniezione intra-articolare deve essere effettuata con attenzione
per evitare di iniettare al di fuori della cavita intra-articolare

o nella membrana sonoviale. | gel viscoelastici iniettati

nell'area perisinoviale possono provocare dolore dovuto dalla
compressione su altri tessuti circostanti.

Iniettare nell’articolazione di un arto che presenti stasi venosa o
linfatica;

Iniettare nell'articolazione infetta e infiammata;

In presenza di versamento articolare significativo, il medico dovra
decidere se iniettare SYNOLIS VA a seconda del caso. Aspirare
I'eventuale versamento articolare prima di iniettare SYNOLIS VA.

22
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SYNOLIS VA & un prodotto monouso, che non deve essere usato
per pazienti e/o sessioni differenti.

Il prodotto non deve essere risterilizzato. |l riutilizzo di prodotti
monouso pud provocare infezioni dovute alla mancata condizione
di sterilita. Solo il gel ¢ sterile, I'esterno della siringa no.
SYNOLIS VA deve essere somministrato seguendo rigorose
procedure asettiche.
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almeno 48 ore dopo l'iniezione intra-articolare.

Il prodotto deve essere conservato come indicato.

Gettare via la siringa (e I'ago utilizzato dal medico) in conformita
con la prassi medica accettata e con i requisiti nazionali, locali e
della struttura sanitaria.

Interazioni con altri farmaci

Esiste una incompatibilita nota tra il sodio ialuronato e i sali di
ammonio quaternario come il benzalconio cloruro. Pertanto,
SYNOLIS VA non deve mai entrare in contatto con tali prodotti (ad
es. alcuni disinfettanti) o con strumentazioni mediche o chirurgiche
trattate con questo tipo di prodotti.Ad oggi, non vi sono dati
disponibili sulla compatibilita di SYNOLIS VA con altri prodotti per
I'uso come iniezione IA.

Effetti collaterali
Esiste la possibilita che si verifichino effetti collaterali che devono
essere descritti al paziente prima del trattamento. Durante l'iniezione
@ potrebbe verificarsi una lieve fuoriuscita di sangue che si arrestera @
spontaneamente al completamento dell'iniezione. Occasionalmente
una o piu delle seguenti reazioni potrebbero verificarsi
immediatamente o come reazione ritardata. Si tratta di dolore
locale temporaneo, edema e/o versamento articolare. Solitamente
tali reazioni si risolvono in pochi giorni. Se i sintomi persistono per
piu di una settimana o se si manifestano altri effetti collaterali, il
paziente deve informare il medico. Il medico puo prescrivere un
trattamento appropriato per questi effetti indesiderati. Altri possibili
effetti collaterali tipici delle iniezioni di viscosupplemento includono
infiammazione, arrossamento, gonfiore, irritazione cutanea,
reazione allergica e tissutale. Qualsiasi incidente grave verificatosi
in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore
e allautorita competente dello Stato membro in cui risiedono
I'utilizzatore e/o il paziente.

Conservazione
Conservare a una temperatura compresa tra 2°C e 25°C. Proteggere
dalla luce e dal freddo. Non congelare il prodotto.

23
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Hudng dan st dung
SYNOLIS VA

Mo ta

SYNOLIS VA Ia mét dung dich nhét dan, vé triing, khong gay sét,
chira dung dich natri hyaluronate 2% cé dém, dang trwong. Natri
hyaluronate dwoc st dung trong SYNOLIS VA thu duoc tir qua trinh
1&n men vi khuan va c6 trong lwgng phan t& (M.W) trung binh cao 2
MDa. SYNOLIS VA c6 pH trung tinh tir 6,8 - 7,4 twong tw nhw dich
khop tw nhién.

Natri hyaluronate ndng d6 cao va trong Iong phan tir cao két hop
v6i médt polyol (sorbitol), thanh phan gitip han ché bién chét gitp
SYNOLIS VA c6 kha néng khai phuc tinh chét béi tron clia khép

va kha nang giam chan/hp thu luc, twong tw nhw dich khép khoe
manh. SYNOLIS VA khoi phuc cac ddc tinh sinh ly va tinh chét nhot-
dan hdi cta dich khép da dan b mét di do qua trinh phat trién cla
viém xuwong khap. Do d6, SYNOLIS VA lam giam dau va kho chiu
cuc bd do viem xwong khép co triéu chirng gay ra va cai thién kha
nang van dong ctia cac khop hoat dich.

Gigi thiéu

Sén ph&m SYNOLIS VA cé hai kleu dong goi. Méi hop gom c6 01
éng tiem, nhan truy xuét ngudn gbc va 01 to hwong dan st dung.
Mét thé cy ghép danh cho bénh nhan duoc dong goi trong moi hop
san pham va can duoc bac si dién vao.

24

SYNOLIS VA 40/80

SYNOLIS VA 80/160

dong s&n 2ml gel visco-
antalgic trong ong tiém bang
thay tinh

dong sén 4ml gel visco-
antalgic trong ong tiém bang
thay tinh

Thanh phan
Méi 1 ml gel chira:

Natri hyaluronate 20 mg
Sorbitol 40 mg
Dung dich mudi dém vira da 1ml

Phuwong phap tiét trung: nhiét dm

Chi dinh

SYNOLIS VA duoc chi dinh dé diéu tri viem xuwong khép (OA) c6
triéu chirng, gitip giam dau va cai thién kha nang van dong sau khi bi

thoai hoa & khop hoat dich:

SYNOLIS VA 40/80

SYNOLIS VA 80/160

Pau gbi

Déau gbi va héng

®
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Phwong phap diéu tri nay dap tng véi bénh nhan da bj that bai trong
diéu tri bao ton khong dung thudc va thudc giam dau don gian va/
hoac NSAID hoc khéng dung nap thudc giam dau don gian va/
hoac NSAID.

Liéu lwgng va cach ding

Viéc diéu tri phai duoc diéu chinh tiy thudc vao trang thai X quang
va thé chét ctia bénh nhan (c&p do Kellgren- Lawrence), mirc do dau
va kha nang van dong. Cac di¥ liéu lam sang da chirng minh hiéu
qua clia cac phac dd tiém khac nhau dva trén mac do nang cla
viém xwong khép nhu sau:

Mirc d6 thé Murc a9
Mtrc db ning Phac e dothap | 1 ,ng binh
X gin téi trung P a
do tiem N t&i nghiém
binh
trong

1 mii tiém SYNOLIS VA
40/80 .

1 mii tiém SYNOLIS VA
80/160 7

v
v v

3 mi tiém SYNOLIS VA
40/80, mdi mii cach nhau

@ mot tudn Yy, \/ @

Mat mii tiém b sung ctia SYNOLIS VA c6 thé duoc can nhéc thuc

hién khi céc triéu chirng viém xwong khép xuét hién tré lai hodc dé

duy tri kiém soat dau tai chd va chirc nang van déng ctia khép. Tuy

nhién, hiéu qua diéu tri dy kién duoc duy tri téi thiéu 6 thang trén

bénh nhan dap tng. Thai gian I4p lai ché do diéu tri cting phu thudc

vao kinh nghiém ctia bac si va/hoac mirc dd néng cua tinh trang

bénh clia bénh nhan.

Viéc tiém SYNOLIS VA vao khoang khép hoat dich can duoc thuc
hién bdi bac si/ ky thuat vién c6 k§ nang tiém noi khop (1A). Mdt sé
hoat déng can duoc thuc hién trudc khi tiém SYNOLIS VA:

Gel SYNOLIS VA can cé nhiét do béng nhiét d6 phong tai thoi
diém tiem,

Vi tri tiém phai dwoc khir tring can than,

Str dung kich ¢& kim tiém phu hop (khuyén nghi kich c& kim tiém
cho khop gbi: 18G dén 21G),

Kim tiém phai dwoc gén chic chan vao cb khoa clia éng tiém,
Tiém chinh xac vao 6 khoang khép.

Chéng chi dinh

SYNOLIS VA khong dugc str dung dé:

« Tiém cho bénh nhan man cam hoac di trng v6i natri hyaluronate
va/hodc sorbitol.
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« Tiém cho nhiing bénh nhan bj rdi loan da hoac nhi&m trung tai
vi tri tiém.

« Tiém ndi mach.

« Tiém cho phu nir cé thai hodc cho con bu.

« Tiém cho nguoi tré dwai 18 tudi.

Than trong khi st sung

« Trwéc khi diéu tri, bénh nhan phai dwoc théng bao vé thiét bi,
chéng chi dinh va tac dung phu c6 thé xay ra.

« Khong str dung SYNOLIS VA cho bét ky chi dinh nao khac ngoai
viém xwong khép cé triéu chirng.

« Trong trwdng hop khong cé dir liéu 1am sang vé kha nang dung
nap va hiéu qua ctia SYNOLIS VA & bénh nhan cd tién st hodc
bénh ty mién dich thé hoat dong, hodc bénh nhan cé tinh trang
sinh ly bat thwéng, bac si phai can nhéc c6 nén tiém SYNOLIS VA
hay khong dwa trén tirng trwdng hop cu thé, tiy thudc ban chét
clia bénh ciing nhw cac phwong phép diéu tri dong thoi lién quan.
Khuyén céo nén xét nghiém truéc cho nhitng bénh nhan nay va
khéng tiém néu bénh dang tién trién, ciing nhu can theo déi can
than nhitng bénh nhan nay sau khi tiém.

« Can kiém tra tinh nguyén ven ctia bao bi bén trong trwéc khi st
dung va kiém tra han st dung ctia san pham. Khéng st dung san
pham néu da hét han str dung hodc bao bi da bi mé hoéc bj héng.

« Khoéng chuyén SYNOLIS VA sang mét hop chira khac va khéng
thém céc thanh phan khac vao san pham.

« Viéc tiém ndi khop (IA) can duoc thuc hién can than dé tranh tiém
@ ra bén ngoai khoang noi khép hoéc tiém vao mang hoat dich. Gel @
dan nhét tiém vao ving quanh khép cé thé gay dau do chén ép

|én cac mo xung quanh.

+ Khéng nén tiém vao khdp chi (chan, tay) bi & dong tinh mach
hodc bach huyét quan trong.

« Khoéng nén tiém vao khép bi nhiém tring hoac bj viém nghiém
trong.

« Trong trwdng hop bénh nhan bj tran dich khdp nghiém trong, bac
sT phai quyét dinh c6 nén tiém SYNOLIS VA hay khong tuy theo
tirng treéng hop. Dich khép bi tran phai duoc hat ra trudc khi
thuc hién viéc tiém SYNOLIS VA.

+ SYNOLIS VA Ia san phdm st dung mét 1an, do d6 khong duoc st
dung cho nhiéu bénh nhan va/hoic céc 1an tiém khac nhau.

«+ San pham phai khong duoc tiét trung lai. Viéc tai st dung cac san
phé&m st dung mét 1an co thé gay ra nhigm tring vi tinh vo tring
da bi vé hiéu. Chi c6 gel bén trong éng tiém mai duoc vé tring,
con gel da bi dwa ra ngoai 6ng tiém khéng con dam bao duoc
tinh vo trang.

« SYNOLIS VA phai duoc tiém trong céc diéu kién vé tring nghiém
ngat.

«+ Bénh nhan nén tranh hoat dong thé chét véi cwong do manh
trong it nhét 48 gio' sau khi tiém.

« San pham phai duoc luu trir trong diéu kién luu trir dugc khuyén cao.

«+ Thai b éng tiém (va kim tiém duoc Iwa chon dé tiém) theo tiéu
chudn y t& duoc chap nhan va yéu cau ciia quéc gia, dia phwong
hoac tb chirc ma san pham duwoc st dung.
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Twong tac thudc

C6 su khong twong thich da duoc nhan biét gitra natri hyaluronate
va mudi amoni bac bén nhw benzalkonium clorua. Do do, khong
bao gio dwoc d& SYNOLIS VA tiép xuc véi cac san phdm do (vi du:
mot s6 chét khir triing nhét dinh), cling nhw véi cac thiét bj y t& hoac
phau thuat duoc xi Iy bing cac loai san phdm nay. Cho dén nay,
chua c6 di¥ liéu nao vé kha nang tuong thich ciia SYNOLIS VA véi
céac san pham khac dé siv dung ndi khop.

Tac dung phu
Tac dung phu c6 thé gap phai can dwoc gidi thich cho bénh nhan
trvdre khi diéu tri. Chdy mau nhe cé thé xay ra trong qua trinh tiém,
tuy nhién tinh trang nay sé& hét ngay sau khi tiém xong. Trong cac
trvdng hop khong thudng xuyén, mét hodc nhiéu phan ting sau co
thé xay ra ngay lap tirc hodc sau d6. N6 cé thé la dau cuc bd tam
thoi, phti né va/hodc tran dich khép. Nhirng phan (rng nay thuong
sé& hét trong vai ngay. Néu céc triéu chirng nay kéo dai hon mot
tudn, hodc néu cé bat ky tac dung phu nao khac xay ra, bénh nhan
phai théng bao cho bac si. Bac sT c6 thé cé hudng diéu tri thich hop
cho nhirng tac dung khéng mong muédn nay. Céc tac dung phu dién
hinh khac co thé xay ra bao gém: viém, dd, swng, kich rng da, di
ng va phan trng mo.
Bét ky su ¢b nghiém trong nao xay ra lién quan dén san phdm nén
dwoc bao céo cho nha san xuét va co quan cé thdm quyén clia
@ Nwéc thanh vién ma ngwoi dung va/hoac ngwoi bénh cw tra. @
Bao quan
Bao quan & nhiét do tir 2 dén 25°C. Tranh 4nh sang va nhiét d6 qua
lanh. Khéng dwoc déng lanh san pham.
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Informacja dla uzytkownika
SYNOLIS VA

Opis

SYNOLIS VA jest wiskoelastycznym, sterylnym, apirogennym,
izotonicznym, buforowanym, 2% roztworem hialuronianu sodu.
Hialuronian sodu zastosowany w SYNOLIS VA jest pozyskiwany
w procesie fermentacji bakteryjnej i posiada wysokg $rednig mase
czasteczkowq (m.cz.) w wysokosci 2M daltonéw. SYNOLIS VA ma
neutralne pH 6,8 - 7,4, podobnie jak maz stawowa.

Wysoka koncentracja i MW hialuronianu w potgczeniu z poliolem
(sorbitol), ktéry ogranicza jego degeneracje, daje zdolno$¢ temu
roztworowi wiskoelastycznemu do przywrécenia mazi stawowej oraz
wiasciwosci amortyzowania wstrzgséw, podobne do tego, jakie ma
zdrowa maz stawowa. SYNOLIS VA dziata poprzez przywrdcenie
fizjologicznych i wiskoelastycznych wiasciwosci ptynu stawowego,
ktoére sg stopniowo tracone w przebiegu choroby zwyrodnieniowej
stawow (ChZS). Tym samym SYNOLIS VA redukuje miejscowy bol
i dyskomfort powodowany ChZS i poprawia mobilnos¢ potaczen
maziowych.

Wstep

SYNOLIS VA jest dostepny w dwoch opakowaniach. Opakowanie
zawiera 1 strzykawke, etykiety identyfikacyjne i jedng ulotke z
instrukcjg uzycia. Kazdemu produktowi towarzyszy karta implantu,
ktorg po wypetnieniu przez lekarza nalezy przekaza¢ pacjentowi.

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160
szklana amputkostrzykawka szklana amputkostrzykawka
wypetniona 2ml zelu wisko- wypetniona 4ml Zelu wisko-
przeciwbolowego przeciwbolowego
Skiad
1 ml zawiera:
Hialuronian sodu 20 mg
Sorbitol 40 mg

Zbuforowany roztwor soli fizjologicznej w odpowiedniej ilosci Tml
Sposéb sterylizacji: para wodna.

Wskazania do stosowania

SYNOLIS VA jest wskazany do leczenia objawowej choroby
zwyrodnieniowej stawow (OA) w celu zmniejszenia bolu

oraz poprawy ruchomosci w przypadku wystepowania zmian
zwyrodnieniowych stawéw z mazig stawowa:
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SYNOLIS VA 40/80

SYNOLIS VA 80/160

Staw kolanowy

Staw kolanowy i biodra

Ten rodzaj leczenia jest przeznaczony dla pacjenta, u ktérego
konwencjonalne leczenie niefarmakologiczne i zwyktymi lekami
przeciwbolowymi i/lub niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
nie dato pozytywnych wynikéw, lub ktéry wykazuje nietolerancje na
zwykte leki przeciwbolowe i/lub niesteroidowe leki przeciwzapalne.

D ie i sposob

Leczenie musi by¢ dostosowane do stanu fizycznego i
radiologicznego pacjenta (wg skali Kellegrena-Lawrence'a
dotyczacej bolu i mobilnosci w chorobie zwyrodnieniowej stawow).
Dostepne dane kliniczne wykazaly dziatanie réznych schematow
iniekcji w zaleznos$ci od stopnia zaawansowania choroby
zwyrodnieniowej stawow:

Schemat iniekcji Stopien Stopien

| Stopien

zaawansowania niski do $redni do
choroby 3 i y i

1 zastrzyk

SYNOLIS VA 40/80 #|

4
4

1 zastrzyk

SYNOLIS VA 80/160# \/
3 zastrzyki

SYNOLIS VA

40/80 w odstepach \/

tygodniowych. # # #

Podczas leczenia choroby zwyrodnieniowej stawéw kolana lub
biodra, SYNOLIS VA jest podawany jako jedna iniekcja dostawowa.
Dodatkowa iniekcja SYNOLIS VA moze zosta¢ wykonana w
przypadku nawrotu objawéw ChZS lub w celu utrzymania kontroli
bélu miejscowego oraz funkcji stawu. Jednak przewiduje sig, iz
korzyéci z leczenia trwajg co najmniej 6 miesigcy w przypadku
pacjentéw reagujacych na leczenie. Czas przed powtdérzeniem
schematu leczenia zalezy réwniez od oceny lekarza i/lub nasilenia
schorzenia.
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SYNOLIS VA powinien by¢ wstrzykiwany do przestrzeni maziowej
przez lekarza przeszkolonego w wykonywaniu zastrzykow
dostawowych. Przed wstrzyknigciem SYNOLIS VA nalezy wykona¢
kilka czynnosci:

Wysiek stawowy musi zosta¢ odessany przed iniekcjg zelu
wiskoelastycznego.

W chwili wykonywania iniekcji dostawowej preparat SYNOLIS VA
powinien mie¢ temperature pokojowq.

Miejsce wkiucia nalezy doktadnie zdezynfekowac.

Odpowiedni rozmiar igly musi wybrac lekarz (zalecenie dotyczace
wstrzykniecia do stawow kolanowych: od 18 do 21 G)

Igte nalezy precyzyjnie zatozy¢ na zakoriczenie typu luer
strzykawki.

Wstrzykniecia nalezy dokonac precyzyjnie wytacznie w przestrzen
stawowa.

Przeciwwskazania

Preparatu SYNOLIS VA nie nalezy stosowac:

* u pacjentdw ze znang nadwrazliwoscig lub alergig na roztwor
hialuronian sodu i/lub sorbitolu,

+ u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig,

* u pacjentdw ponizej 18 roku zycia,

« dozylnie,

* u pacjentdw z chorobg skéry lub zakazeniem w miejscu wkiucia.

Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem terapii pacjentowi nalezy udzieli¢ informacji

o wyrobie, przeciwwskazaniach jego uzywania oraz potencjalnych
dziataniach ubocznych.

Nie stosowa¢ SYNOLIS VA w innych wskazaniach niz ChZS.
Wobec braku dostepnych danych klinicznych dotyczacych
tolerancji i skutecznosci produktu SYNOLIS VA u pacjentéw

z wezesniejszymi epizodami choroby lub czynng chorobg
autoimmunologiczna, lub u pacjentéw z nieprawidtowym stanem
fizjologicznym, lekarz musi zdecydowac¢ indywidualnie w kazdym
przypadku, czy wstrzykiwac produkt SYNOLIS VA w zaleznosci od
charakteru choroby, jak réwniez zwigzanych z nig, rownoczesnie
podawanych innych lekéw. Zaleca si¢ zaproponowanie wczesniej
testu tym pacjentom i nie wykonywanie iniekcji w przypadku
pojawienia sie choroby. Zaleca sie takze $ciste monitorowanie
tych pacjentéw po podaniu zastrzyku.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wewnetrzne opakowanie
nie jest naruszone oraz skontrolowaé termin waznosci. Produktu
nie nalezy uzywac po uptywie terminu waznosci lub jezeli
opakowanie bylo wczesniej otwierane lub jest uszkodzone. Nie
nalezy przenosi¢ preparatu SYNOLIS VA do innego pojemnika ani
dodawac innych sktadnikéw do produktu.

Iniekcje dostawowe powinny by¢ wykonywane ostroznie.

Nie zaleca sig wstrzyknig¢ dostawowych w konczynach z
powaznymi zastojami zylnymi lub limfatycznymi.

Nie zaleca sig wstrzyknig¢ w staw, w ktérym wystepuje infekcja
lub zapalenie.
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W przypadku znacznego wysieku, lekarz musi zdecydowac
indywidualnie dla kazdego przypadku, czy wstrzykiwa¢ produkt
SYNOLIS VA. Przed wstrzyknieciem produktu SYNOLIS VA
nalezy odessac wysiek.

SYNOLIS VA jest produktem jednorazowego uzycia, ktéry nie
moze by¢ uzywany przez innych pacjentéw. Produkt nalezy
wykorzystaé tylko bezposrednio po otwarciu.

Nie nalezy go poddawa¢ powtornej sterylizacji. Ponowne uzycie
produktéw jednorazowego uzytku moze powodowac zakazenia
z uwagi na utrate sterylnosci. Sterylny jest jedynie Zel, nie
zewnetrzna strona strzykawki.

Zalecane jest, aby pacjent unikat intensywnej aktywnosci fizycznej
przez przynajmniej 48 godzin po wstrzyknigciu preparatu.
Strzykawke (i igte wybrang przez lekarza) wyrzuci¢ zgodnie z
przyjeta praktykg medyczng i obowigzujgcymi wymaganiami
krajowymi, lokalnymi i instytucjonalnymi.

Interakcje z innymi lekami
Stwierdzono niekompatybilno$¢ hialuronianu sodu z
czwartorzedowymi solami amoniowymi, takimi jak chlorek
benzalkoniowy. Dlatego produkt SYNOLIS VA nigdy nie moze
mie¢ kontaktu z takimi produktami (np. niektorymi srodkami
dezynfekujgcymi), ani z urzadzeniami medycznymi lub
chirurgicznymi, w ktorych stosowano produkty tego typu. Aktualnie
nie sg dostepne zadne dane dotyczgce kompatybilnosci preparatu
@ SYNOLIS VA z innymi produktami do uzytku dostawowego. @

Dziatania uboczne

Istniejg mozliwe skutki uboczne, ktére nalezy oméwi¢ z pacjentem
przed rozpoczeciem leczenia. Podczas wykonywania iniekcji

moze wystgpic lekkie krwawienie, ktdre samo sig zatrzymuje

po zakonczeniu iniekcji. Czasami moze wystgpi¢ jedna lub

wiecej nastepujacych reakcji albo bezposrednio po iniekcji albo

jako opdzniona reakcja na iniekcje: chwilowy bél, obrzek i/lub
wysiek stawowy. Reakcje te zazwyczaj ustepujg w ciagu kilku

dni. JeZeli objawy te utrzymujg sie diuzej niz tydzien lub jezeli
wystapig jakiekolwiek inne dziatania uboczne, pacjent musi o nich
poinformowac swojego lekarza. Lekarz moze zapisa¢ odpowiednie
leczenie przeciw skutkom ubocznym. Inne typowe dziatania uboczne
iniekcji wiskosuplementacyjnej obejmuja zapalenie, zaczerwienienie,
obrzek, podraznienie skory, reakcje alergiczne i tkankowe.

Kazde powazne zdarzenie, ktére wystgpito w zwigzku z
urzadzeniem, nalezy zgtosi¢ producentowi i kompetentnym wiadzom
kraju cztonkowskiego, w ktorym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Przechowywanie
Przechowywac w temperaturze od 2 do 25°C. Chroni¢ przed
Swiattem i bardzo niskimi temperaturami. Nie zamraza¢ produktu.
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Gebruiksaanwijzing voor de inhou
van SYNOLIS VA

Beschrijving

SYNOLIS VA'is een visco-elastische, steriele, apyrogenische,
isotonische, gebufferde 2% natriumhyaluronaatoplossing. Het
natriumhyaluronaat dat in SYNOLIS VA wordt gebruikt, wordt
verkregen uit bacteriéle gisting en heeft een hoog gemiddeld
moleculair gewicht (molecular weight, MW) van 2 MDalton.
SYNOLIS VA heeft een neutraal pH van 6,8 - 7,4 die overeenkomt
met die van de synoviale vloeistof.

Het is de hoge concentratie en het MW van natriumhyaluronaat

in combinatie met een polyol (sorbitol) dat de degradatie ervan
beperkt, die deze visco-elastische oplossing haar vermogen bieden
om de gewrichtssmering en schokabsorberende eigenschappen
te herstellen tot een niveau dat overeenkomt met dat van gezonde
synoviale vloeistof. SYNOLIS VA werkt door het herstellen van
fysiologische en visco-elastische eigenschappen van de synoviale
vloeistof die progressief verloren is gegaan tijdens de ontwikkeling
van osteoartritis (OA). Daarom vermindert SYNOLIS VA lokale pijn
en ongemak die door symptomatische OA worden veroorzaakt en

@ verbetert het de mobiliteit van de synoviale gewrichten. @

Inleiding

SYNOLIS VA wordt geleverd in twee verpakkingen. Deze bevatten 1
spuit, etiketten voor traceerbaarheid en één bijsluiter met instructies.
Per product is een implantaatkaart verkrijgbaar, die door de arts
moet worden ingevuld en bestemd is voor de patiént.

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160
glazen spuit gevuld met 2 ml glazen spuit gevuld met 4 ml
visco-antalgische gel visco-antalgische gel

Samenstelling

Voor 1 ml:

Natriumhyaluronaat 20 mg
Sorbitol 40 mg
Gebufferde zoutoplossing g.s.p. 1ml

Methode van sterilisatie: vochtige hitte.

Indicaties
SYNOLIS VA s geindiceerd voor de behandeling van
symptomatische osteoartritis (OA) om de pijn te verminderenen
en de mobiliteit te verbeteren na degeneratieve wijzigingen in de
synoviale gewrichten:
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SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Knie Knie en heupen

Deze behandeling is bedoeld voor patiénten die niet of onvoldoende
reageerden op conservatieve niet-farmacologische behandelingen
en eenvoudige analgetica en/of NSAID’s, of die eenvoudige
analgetica en/of NSAID’s niet verdragen.

Dosering en wijze van toediening

De behandeling dient te worden afgestemd op de radiologische en
lichamelijke toestand van de patiént (Kellgren Lawrence-criteria),
voor pijn en mobiliteit. Uit beschikbare klinische gegevens is
gebleken dat de werkzaamheid van verschillende injectieschema’s
afhankelijk is van de ernst van de osteoartritis:

Ernst laag tot | Ernst gemiddeld

Injectieschema / ernst gemiddeld tot zeer ernstig

1 injectie met
SYNOLIS VA 40/80 V4

1 Injectie met

Vv
SYNOLIS VABO/160 4 Vv Vv
@ 3 injecties met @
Vv

SYNOLIS VA 40/80 met
een week ertussen. ###

Een tweede injectie met SYNOLIS VA kan worden toegediend
wanneer de OA-symptomen terugkomen of voor plaatselijke
pijnbeheersing en functioneren van het gewricht. Men verwacht
echter dat de behandelingsvoordelen ten minste 6 maanden
aanhouden, bij patiénten die reageren op de behandeling.

De tijdsperiode tot aan het herhalen van de behandeling hangt ook
af van de ervaring van de arts en/of de ernst van de aandoening.

SYNOLIS VA dient in de synoviale holte te worden geinjecteerd
door een deskundige arts die opgeleid is in het uitvoeren van intra-
articulaire (IA) injecties. Er moeten verschillende stappen genomen
worden voordat SYNOLIS VA geinjecteerd wordt:

SYNOLIS VA moet op kamertemperatuur zijn op het moment van
de IA-injectie.

De injectieplaats moet zorgvuldig worden gedesinfecteerd.

De juiste maat naald moet door de arts worden gekozen
(aanbeveling voor injectie in de kniegewrichten: 18 tot 21 G).

De naald moet stevig aan het luer-lock-opzetstuk van de spuit
worden bevestigd.

Injecteer nauwkeurig en alleen in de gewrichtsholte.
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Contra-indicaties

SYNOLIS VA mag niet:

worden toegediend bij patiénten met een bekende
overgevoeligheid of allergie voor natriumhyaluronaat- en/of
sorbitolpreparaten.

worden geinjecteerd bij patiénten met een huidaandoening of een
infectie op de plaats van de injectie.

intravasculair worden geinjecteerd.

worden geinjecteerd bij zwangere vrouwen of vrouwen die
borstvoeding geven.

worden geinjecteerd bij patiénten jonger dan 18 jaar.

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

Voorafgaand aan de behandeling moeten patiénten worden

geinformeerd over het hulpmiddel, de contra-indicaties ervan en

de mogelijke bijwerkingen.

Gebruik SYNOLIS VA niet voor een andere indicatie dan

symptomatische OA.

Bij gebrek aan beschikbare klinische gegevens over

verdraagbaarheid en werkzaamheid van SYNOLIS VA bij

patiénten met een voorgeschiedenis van auto-immuunziekte

of een actieve auto-immuunziekte en bij patiénten met een

abnormale fysiologie, moet de arts van geval tot geval, afhankelijk

van de aard van de ziekte en de bijbehorende gelijktijdige

behandelingen, beslissen om al dan niet SYNOLIS VA te
injecteren. Het wordt aanbevolen patiénten te adviseren

@ voorafgaand een test te ondergaan en om niet te injecteren als de @

ziekte aan het evolueren is. Het wordt ook aanbevolen om deze

patiénten na injectie nauwkeurig in de gaten te houden.

Controleer de integriteit van de binnenverpakking voor gebruik

en controleer de vervaldatum. Gebruik het product niet als de

vervaldatum is verstreken of als de verpakking is geopend of

beschadigd.

Breng SYNOLIS VA niet over naar een andere houder en voeg

geen andere ingrediénten aan het product toe.

De intra-articulaire injectie moet zorgvuldig worden uitgevoerd,

om te voorkomen dat buiten de intra-articulaire holte of in het

synoviaal membraan geinjecteerd wordt. Het injecteren van

visco-elastische gels in het peri-synoviale gebied kan pijnlijk zijn

door compressie van andere omliggende weefsels.

Het wordt niet aanbevolen om te injecteren in een gewricht van

een ledemaat waar sprake is van een veneuze of lymfatische

stase.

Het wordt niet aanbevolen om te injecteren in een geinfecteerd en

ontstoken gewricht.

Als er sprake is van noemenswaardige gewrichtseffusie, moet de

arts van geval tot geval beslissen om al dan niet SYNOLIS VA

toe te dienen. Voordat SYNOLIS VA wordt geinjecteerd, moet de

effusie geaspireerd worden.

SYNOLIS VA is een product voor eenmalig gebruik dat niet

mag worden gebruikt voor verschillende patiénten en/of tijdens

verschillende sessies.
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Het product mag niet opnieuw gesteriliseerd worden. Hergebruik
van een product voor eenmalig gebruik kan infecties veroorzaken,
aangezien het product dan niet meer steriel is. Alleen de gel is
steriel, maar niet de buitenkant van de spuit.

SYNOLIS VA moet onder strikte aseptische omstandigheden
worden toegediend.

Adviseer patiénten om alle intensieve fysieke activiteit gedurende
ten minste 48 uur na de intra-articulaire injectie te vermijden.

Het product dient te worden bewaard volgens de voorgeschreven
opslag condities.

Voer de spuit (en de door de arts geselecteerde naald) af in
overeenstemming met de geaccepteerde medische praktijk en de
toepasselijke nationale en lokale voorschriften en de voorschriften
van de instelling.

Interacties met andere geneesmiddelen

Het is bekend dat natriumhyaluronaat onverenigbaar is met
quaternaire ammoniumzouten als benzalkoniumchloride.

SYNOLIS VA mag daarom nooit in contact komen met dergelijke
producten (bijvoorbeeld bepaalde ontsmettingsmiddelen), noch met
medische of chirurgische apparatuur die met dit soort producten is
behandeld. Tot op heden zijn er geen gegevens beschikbaar over
de verenigbaarheid van SYNOLIS VA met andere producten voor
gebruik via IA-injectie.

Bijwerkingen
Er bestaan mogelijke bijwerkingen en patiénten voorafgaand aan de

behandeling hierover te informeren. Tijdens de injectie kan er sprake
zijn van een lichte bloeding, hoewel dit spontaan stopt zodra de
injectie voltooid is. Soms kunnen een of meerdere van de volgende
reacties zich voordoen, ofwel onmiddellijk ofwel als vertraagde
reactie. Dit betreft mogelijk tijdelijke plaatselijke pijn, oedeem en/

of gewrichtseffusie. Deze reacties verdwijnen meestal binnen een
paar dagen. Als deze symptomen meer dan een week aanhouden of
als andere bijwerkingen optreden, moet de patiént de arts hierover
informeren. De arts kan voor deze ongewenste bijwerkingen een
passende behandeling voorschrijven. Andere mogelijke gebruikelijke
bijwerkingen van viscosupplementaire injecties zijn onder andere
ontsteking, roodheid, zwelling, huidirritatie, allergische reacties en
reacties in het weefsel.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het
hulpmiddel, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is
gevestigd.

Opslag
Bewaren bij een temperatuur tussen 2 en 25°C. Beschermen tegen
licht en extreme kou. Het product niet invriezen.
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Mepiexdpevo odnyiwv XpRong
SYNOLIS VA

Neprypaen

To SYNOLIS VA civai éva IEwS0EAAOTIKG, OTEIPO, Un TTUPETOYOVO,
100TOVIKO, PUBUIOTIKG SiGAupa uahoupovikou vaTpiou 2%. To
uahoupoviké vaTplo Trou Xpnaoipotroieital oto SYNOLIS VA
AapBavetar péow Baktnpiakig UPWoNG Kai TTapouaiadel upnAd
péoo popiako Bapog (MB) 2MDa. To SYNOLIS VA éxer oudétepo pH
6,8—7,4, TTAPOPOIO PE QUTO Tou apBpIkoU uypou.

H uypnAnf ouykévtpwan kai To MB Tou uahoupovikoU varpiou,

€ OUVBUAOUG PE Uia TIOAUGAN (0opPITGAN) TTou TrepIopidel TNV
uTroRapiar) Tou, divouv Tn duvardTnTa o€ auTd To IEWS0EAATTIKO
SiaAupa va atrokabioTd T AiTTavan kai Tig I816TNTeG ammoppdenong
KPASAOHWY TwV apBpwCEwWY, HE TPOTIO TIAPAHOIO PE QUTOV TOU
uyloug apBpikou uypou. To SYNOLIS VA Aeitoupyei atrokaBioTwviag
TIG QUOIKEG Kal IEWBOEAATTIKEG IBIOTNTEG TOU ApBPIKOU UYPOU TTOU
£X€1 TIPOOBEUTIKA aTTOAETBET KATG TNV EEAIEN TNG 0OTEOAPOPITIBAG
(OA). Zuvettg, To SYNOLIS VA peiovel Tov TOTTIKG TTOVO Kai Tn
Suagopia TTou TTpokaAeiTal atrd T cupTrTwpaTikr OA Kail BEATILVE!
TNV KIVATIKOTNTA TWV apBpwoewy.

@ Eicaywyn @

To SYNOLIS VA givai diaBéaipo o€ dUo ouokeuaoieg. Or
ouokeuaoieg TepIAapBavouy 1 auplyya, ETIKETEG IXVNAAoIPOTNTAG
Kal éva QUAAGSIO 0dnyIwv Xprong. Kapta epgutelpaTog yia Xpron
aTré Tov BepdTovTa 1aTPG KAl HE aTTOdEKTN ToV aoBevr) diaTiBeTal

ava TTpoidv.
SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160
Mpoyepiopévn yudAivn Mpoyepiopévn yudAivn
ouplyya pe 2 ml 1I§wdo- auplyya pe 4 mliEwdo-
avaAynTiKAg YEANG avaAynTiKAg YEANG
Z0vBson
Avé 1ml: 20mg
‘Yaloupoviké vaTpio 40mg
ZopPITéAn iml

PuBpioTiké ahatoUyo didAupa g.s.p.
H péBodog amooTeipwang eival n uypr) BepudTnTa.

Evbdeigeig
To SYNOLIS VA gvdeikvuTal yia TNV QTIHETWTTION TG
OCUUTITWHATIKAG 00Te0apBpiTidag (OA), ue aToXo TN Heiwan Tou
TT6voU Kai Tn BeATIWON TNG KIVATIKGTNTAG PETA OTTO EKQUAICTIKEG
aMhayég oTig apOpwoEIg:
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SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Févaro [évaro kai Ioxia

AuTA n Bepatreia TpoopileTal yia aoBeveig TTOU Bev gixav ETTITUXH
ATIOTEAECATA PE GUVTNPNTIKEG PN QUPUAKEUTIKEG BEPATTEIEG KOl
amrAd avaAynTika fi/kar MEA® i og 6ooug €xouv duoavetia oe aTTAd
avaAynTika f/kal MEAD.

Aocoloyia kai uéBodog xopriynong

H Bepareia TpéTel va TTpocappoZeTal avaAoya PE TNV aKTIVOAOYIKT
Kal owpaTikr katdotaon (Babudg katd Kellgren Lawrence), Tov Trovo
Kal TNV KIVNTIKOTNTa Tou aoBevoug. AlaBéoipa kAIVIKE Sedopéva £xouv
Seitel arodoon akoAoUBWVTAG DIAPOPETIKG OXANA EYXUOEWY, HE
Bdon TN coBapdTnTa TNG 00TEOUPBPITIdAG:

. . XapnAn Mérpia
IxApa vauczwvl £wg péTpia £wg uwnAn
ZoBapéTnTa A 2

ooBapdTnTa ooBapoTnTta

1 éyxuon SYNOLIS VA
40/80

Vv
1 éyyuan SYNOLIS VA N4

@ 80/160

3 eyxuoeig SYNOLIS VA
40/80 xwpiopéveg o€ 3
eBdopadiaieg SOoEIG £ 4 2

V. %
Vv

Mopei va Trpaypatotroinei pia emmimAéov éyxuan SYNOLIS VA,
otav Ta oupTITwpaTa TG OA eTIOTPEWOUV 1 yia Tn dlaxeipion Tou
TOTTIKOU TTOVOU Kal TN AeIToupyia Tng dpBpwaong. QoTéo0, Ta 0PEAN
NG Beparreiag avapéveral va SIHPKETOUV Yia TOUAGXIOTOV 6 PAVES yia
Toug aoBeveig TTou avtatrokpivovTal o€ auTrv. H xpovikr Tepiodog
TIPIV TNV ETTAVAANYN TOU BEPATTEUTIKOU OXAHATOG EEOPTATAI ETTIONG
aTrd TNV EPTTEIPIC TOU 1aTPOU fi/kal Tn BapdTnTa TG TTABNoNg.

To SYNOLIS VA 6a mpéTrel va eyxéeTal eVTog TNG apBpIKrg
KoIAOTNTaG aTré 10TPG We Treipa ot evBoappikég (EA) eyxUoeig. Mpiv
amé v éyxuon Tou SYNOLIS VA, Ba mrpétrel va An@BoUv apkeTd
péTpa:

* HyéAn SYNOLIS VA 6a TrpéTTel va BpiokeTal o€ Bepuokpacia
dwyartiou Tn oTiypry TNG EA éyxuong.

+ To onpeio TG £yxuong TTPETTE VA ATTOAUHAIVETAI TIPOCEKTIKG.

« Mpémel va emAéyeTal katdAAnAo péyeBog BeAdvag atmoé Tov
BepdaTovTa 1aTPS (CUVICTWHEVO PEYEBOG VI £yXUan OTIG
apBpwoeig yovatog: 18 G ue 21 G).

* H Beldva mpémel va €xel TTpooapTnBei o@ixTd 0To KoAdpo luer lock
G aUpIyyag.
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* H éyxuon TpéTTel va TIpaypaTOTIOIEITAl UE aKPIBEIQ HOVO PETa OTNV
apBpikr KOINGTNTA.

Avrevdeigeig

To SYNOLIS VA dev mpéTrer va:

eyxéeTal o€ aoBeveig Ue yvwoTr utrepeuaiobnaia rj aAAepyia oe
TIapaokeUaoua uaAoupovikoU vaTpiou fi/kal copRIToANg
eyxéeTal o€ aoBeveig pe deppatoloyikég TTabroeIg 1 Aoipwgn oto
onueio TG éyxuong

eyxEETal EvOOayYEIOKA

eyxEeTal o€ £yKUoUG kal BnAddouoeg

eyXEETal OE veapd GTopa NAIKIag KaTw Twv 18 £Twv

Mpo@uAdgeig kard Tn xpnon

Mpiv amd TN xopAynon Tng Bepateiag, o aoBevig TpéTrel va

EVNUEPWVETAI YIA TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV, TIG avTEVOEIEEIS Kal

TIG TOAVEG TIAPEVEPYEIEG TOU.

Mn xpnoipotroieite To SYNOLIS VA yia otroiadimote dAAn €voeign

€KTOG TNG oUPTITWHATIKAG OA.

Kara Tnv atmmoucia S1aBEoipwy KAIVIKWY Sedopévwy yia TRV

QVEKTIKOTNTA Kal TNV aTToTEAEOpaTIKOTNTA Tou SYNOLIS VA

O€ A0BEVEIG PE TIPOYEVEDTEPO 1) EVEPYO AUTOAVOTO VOO

| a0BEVEIG PE AoUVABIOTN CWHATIKF KATACTAON, O 1aTPOG

TIPETTEI VA ATTOQACITE! Qv TIPETTEI VA TIPAYHATOTIOINOEN yXuon

pe SYNOLIS VA katd Trepitrtwon, avdloya pe T @Uon ng
VOOOU, KaBWG Kal TIG OXETIKEG TUVODEG BepaTreieg. ZUoTAVETAI

@ Va TTPOTEIVETAI TIPONYOUHEVN £EETAON OE auTOUG TOUG QOBEVEIG @

Kal va atro@evyeTal n €yxuon, av n vooog Bpioketal o€ GEAIEN.

ZUOTAVETAI £TTIONG QUTOI O AoBEVEiG va TTapakohouBoUvTal

TIPOCEKTIKA HETG TNV £yXUOT).

EAéyETe TNV akepaidTNTa TNG ECWTEPIKAG TUOKEUATTAG TTPIV aTTO

N XPron, KaBwg kai TNV nuepopnvia Afgng. Mn xpnoiyoTroigite 1o

TIPOIGV av n Nuepopnvia ARgNG £xel TTapéABEI 1 av n cuokeuaaia

£XEI avoIxTel 1} €X€I UTTOOTEN {nuId.

Mn petapépete To SYNOLIS VA o€ dAAov TTEpIEKTN Kal unv.

TIPOOBETETE AAAQ CUTTATIKG GTO TTPOIOV.

H evdoapBpikn éyxuon Ba TPETTEI va TIPAYHATOTIOIEITAI JE

TIPOCOXA VIO VO ATTOQEUXBET N £yXUTT EKTOG TNG EVOOPBPIKAG

KOIAGTNTOG 1 VTG TNG apBpPIKAG HEPBPAVNG. IEwdoEAaOTIKN YEAN

TIOU EyXEETAI OTNV TIEPICPBPIKN TTEPIOXT) PTTOPET VO TIPOKAAETE

TIOVO AOyw CUPTIEONG TWV TIEPIBAAAGVTWY I0TWV.

Aev ouvioTaTtal éyxuon o€ GpBpwan AKPou TTou TTAPOUTIAel

onpavTiki @AEBIKA 1 Aep@Ikr oTdon.

Aev ouvioTaTal éyxuon oe GpBpwaon pe Aoipwgn rj copapry

@Aeypovn.

Ze TIEPITITWON ONUAVTIKAG UBPAPBPWONG, O IATPOG TIPETTEN Va

armogaaioel €dv Ba Tpoxwprioel oe £yxuan SYNOLIS VA, karéd

TEPITTTWON. To UypPd TNG APOBPWONG TTPETTEI VO AVaPPOPETal TTPIV

aré v éyxuon Tou SYNOLIS VA,

To SYNOLIS VA sgivai Tpoiév piag Xprong, ETTopEVWS dev

Ba TPETTEN va XpnoIoTIoIEiTal yia TTOAAOUG aoBevEig fi/kal o€

BIAPOPETIKEG TUVEDPIES.
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To Trpoidv dev TTPETTEI VA ETTAVATIOOTEIPWVETAL. H
£TTAVOXPNOCIYOTIOINON TIPOIOVTWY Hiag Xpong evOEXeTal va
TIPOKaAETEl AOIPWIEEIG, KaBWG dev upioTaTal N ammooTeipwaor. Movo
N YEAN givar oTeipa, aAAG 6x1 TO €§WTEPIKG TNG CUPIYYaG.

To SYNOLIS VA mpéTrel va Xopnyeital UTré auoTnpEég GONTITEG
OUVOIKEG.

ZUCTAVETQI OTOUG QOBEVEIG VO ATTOPEUYOUV £VTOVN TWHATIKY
dpacTnEIGTNTA Yia TOUAGXIOTOV 48 WPEG PETA TNV £yXuon.

To TTPoidV TIPETTEN va aTTOBNKEUETAI CUPPWVA HE TIG TIPOTEIVOUEVEG
OUVBIKEG ATTOBIKEUONG.

ATroppiyTe TN oUpIyya (kai T BeAGva Trou £xel ETTIAEXBET aTTd

TOV 10TPd) CUPPWVA PE TIG ATTODEKTEG ITPIKEG TTIPAKTIKEG KAl TIG
10XU0UTEG €BVIKEG, TOTTIKEG ATTAITAOEIS KAl TIG ATTAITATEIG TOU
VOONAEUTIKOU 13pUPATOG.

AAMNAETIBPAOEIS PAPUAKWY

Ymdpxel yvwoTr acupBatdrtnta peTagl uaAoupovikou vaTpiou Kal
aAATWV TETAPTOTAYOUG OpPWVIoU OTTWG To XAwpIoUxXo Bev{aAkdvio.
Zuvetwg, 10 SYNOLIS VA dev TTpETTEl va EPXETAI TIOTE O€ ETTAQN PE
TETOIOU €iBOUG TTPOIOVTA (TT.X. CUYKEKPIPEVA OTTOAUMAVTIKG), OUTE E
10TPIKO 1} XEIPOUPYIKO EOTTNIOS GTOV OTIOI0 £X0UV XPNOIUOTTOINOET
auTtou Tou TUTToU TTpoidvTa. ‘Ewg orjepa, Bev UTTAPXOUV JIGBETINEG
TIANPOQYOPIEG OXETIKA pE TNV oupBatotnTa Tou SYNOLIS VA kai
GAwV TTPoidVTWV evdoapBpIKig Xprong.

Mapevépyeieg
YTdpxouv TBavég TTAPEVEPYEIEG, Of OTTOIEG TIPETTEI VA TTEPIYPAQOVTal

aTov acBevi TIpIv TN Beparreia. EvEExeTal va TTapousiaoTe EAappd
aigoppayia Katd Tn SIGPKEIR TG €yXUONg, N OTToid, WoTOoO,
oTapatdel agéowg HOMG OAOKANPWOE n €yxuon. Ze opIopEVES
TIEPITITWOEIG, EVOEXETAI VA TTIPOKUYOUV pid i} TIEPIOTOTEPES ATIO

TIG TIAPAKATW QAVTIOPACEIG, €iTE APEOWG EITE WG KABUCTEPNPEVN
avTidpaon. AuTEG PTTopEi va gival TOTTIKOG TTapodIkOg TTOVOG, oidnua
A/kal udpapBpwan. AUTEG o1 avTIBPACTEIG TUVBWG UTTOXWPOUV EVTOG
HEPIKWY NUEPWV. AV QUTE T CUPTITWHATA ETTIMEIVOUV VIO TTAVW

aTro pia BdopEda fi av TPoKUWEl oTroladrTToTe GAAN TTapevépyela,

0 a0BeVAG TIPETTEN VO EVNUEPWOEI TOV 1aTPO. O 10TPAG EVOEXETAI VA
ouvTayoypa@rioel KATAAANAN aywyn yia auTég TIG aveTmBUunTeg
avTidpaoelg. AMNEG TBaVEG, CUVABEIG TTAPEVEPYEIEG EYXUTEWV
1EwdoavamAipwong TrepIAaPBAavouv @Aeypovr, epuBpdTnTa, 0idnua,
SepUaTIKO EPEBITUO, AANEPYIKEG QVTIOPACEIG KAl IOTIKEG AVTIOPATEIG.
OtrolodriTroTe coBapd avemBuunTo oupBav TTapouciddeTal o axéon
ME TO TTPOIOV Bat TIPETTEI VOl AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUATTH Kal TIG
APHOBIEG APXEG TOU KPATOUG HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEGTNUEVOG
0 XPHOoTNG i 0 aoBEVHG.

ATroBrikeuon

ATrobnkeUoTe o€ Beppokpaaia petagy 2 °C kai 25°C. MpooTatéyTe
aTré TO PWG Kal TO UTTEPPBOAIKS KpUO. MnVv KaTayUXETE TO TTPOIOV.
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HanMeHoBaHMe U Ha3HayeHune

MeaunumHckoro nagenma SYNOLIS VA RU

i " Ha: J
HanmeHoBaH1e MeaMUMHCKOTo naenus: MpoTes cCMHOBNAsbHOM
suakoctn SYNOLIS VA. HasHaueHue: NnpoTe3 CMHOBUanbHON
JKUAKOCTM NpeAcTaBnsieT cobon ogHopa3osbii wnpuy SYNOLIS VA
[INSl BHYTPUCYCTABHOTO BBEZIEHNS U NPeAHA3HaueH Ans
BHYTPWCYCTABHOTO BBE/IEHWS B KOMEHHbIN 1 Ta306eapeHHbIN
cycTaBbl (TazobenpeHHbIn cyctas Tonbko Ans SYNOLIS VA) npu
[lereHepaTUBHBIX 3MEHEHMSIX, BbI3BaHHBIX OCTEOApPTPUTOM.
OBnacTe NPUMEHEHNS: XMPYPTiAsi, TPABMATONOrUs, OpTONeans,
pesmatonorus. SYNOLIS VA fgorxeH UCMonb30BaThCst TONMbKO
BPaYOM, UMEIOLLIM OMbIT BbINOMHEHUSI BHYTPUCYCTaBHbIX (B/C)
UHbEKUUIA.

n ]

IMoka3aHuns K NPUMEHEHMIO:

SYNOLIS VA nokasaH 4ns fieqeHunst CUMNTOMaTu4eckoro
ocTteoapTtputa (OA) C Lenbio y 6onu n yny
NOABWKHOCTY NOCTE AereHepaTNBHLIX N3MEHEHIN CUHOBNATBHBIX

@ CycTaBoB: @

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

KoneHHbii 1 TazobeapeHHbIi

KoneHHbliii cyctas
4 cycTasbl

Mpor K

M3BECTHas rnepyyBCTBUTENBHOCTL K KOMMOHEHTaM 3Toro
MEWNLIMHCKOTO N3AENNS; NHDEKLIMOHHOE MOPaXeHUe KOX;
BHYTPUCOCYANCTAs UHBEKUMS; GEPEMEHHOCTb 1 NepUoa nakTauum;
nuua o 18 net.

H p ] adpekTh!
HesHaunTensbHoe kposoTeyeHune; MecTHas 601k, OTEK, CycTaBHOMN
BbINOT, BOCNaneHne, NoKpacHeHue, pasapaxeHune Koxu,
annepriyeckas peakums TKaHeil.

06wWwue Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH

He ncnone3yiite SYNOLIS VA no kakum-nn6o WHbIM nokasaHuam,
Kpome cumntomatmnyeckoro OA.

Mepen neyeHnem naureHTy HeoBXxoAMMO NpeaoCcTaBnTL
MHhOPMALMIO 0 CAMOM METO/lE NeYeHs, NPOTUBOMOKa3aHNAX K
€10 NPUMEHEHMIO 1 BO3MOXHBIX NOBOYHBIX dthdekTax.

[Mpy OTCYTCTBUM AOCTYMHbBIX MEAULIMHCKUX A@HHBIX O
nepeHocumocTh v adhdpekteHocTh nagenus SYNOLIS VA
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npu HaNU4yun y nauneHToB NpeaBeCcTHUKOB U NPU3HaKoB
aKTUBHOrO ayTOMMMYHHOro 3ab0oneBaHus UM OTKIIOHEHWI
B d)l’lﬁIAOJ'IOI'VNeCKVIX COCTOAHUAX (HaanMep, nauneHTbl
co CTpeI'ITOKDKKOBOI;i GoneaHu B aHaMHeae) Bpay B KaxxaoMm
KoHkpeTHoM cnyyae [JOIMKEH camocTosTensHo NnpuHumMaTs
p o npl SYNOLIS VA ¢ yueTom
XxapakTepa 3abonesaHus n conyTcTBytoLeit Tepanuu. Mocne
WHBEKUUN peKOMeHAYeTCA TwaTtenbHO HasﬂlO,CLaTb 3a Takumu
nauueHTamu.
Flepeu npumeHeHnem cnegyet npoBepuTb LENOCTHOCTb
EHyTpeHHeI}] YNaKoOBKM U CPOK rOAHOCTWN U3aenus. He Aonyckaetca
ucnonb3oBaHWe wrnpuua c npenaparom rno OKoOH4YaHuUuU cpoka
FOAHOCTU, NPU HapyLWeHUN LeNnoCTHOCTU yNakoBKU UK Hanuyum
NoBPEXAEHWIA Ha HEN.
He ponyckaetcs nepenueaHue cogepxumoro SYNOLIS VA B
[PYroii KoHTelHep, a Takke fobaBneHue B npenapar Apyrux
WHrpeanMeHToB.
Mpu BLINONHEHWN BHYTPUCYCTABHON UHBEKLUM CreayeT
cobntoaaTe OCTOPOXHOCTL BO U3BexaHve nonaaaHus npenapara
3a npefenb CyCTaBHOW NOMOCTU UMW B CUHOBUATbHYIO 0GOMOYKY.
BBeaeHvie BS3KOYNpYroro rens B NepUCHHoOBKanbHyto obnacts
MOXET Bbl3BaTh GOk B peaynsrate KOMMNPECCHM OKPYKatoLLX
TKaHeil.
He pekomeHpyeTcs BBeaeHve npenapara B CycTaB KOHEYHOCTU
npv Hanu4um B Hew NPU3HaKoB O4EBMAHOIO BEHO3HOIo Unu
nuMaTUYecKoro crasa.
@ Mpu ocTpbIX BOCMANEHUsIX KONEHHOrO CycTaBa NpUMeHeHne @
pacTBopa ruanypoHata Hatpusi HE pekomeHayetcs. B cnyyae
noao6HOro NpuMeHeHus ahekTUBHOCTL 1 6e30MacHoCTL
nevyeHns He rapaHTUpoBaHbI.
He BBoante SYNOLIS VA BHe cyctaBa v B KPOBEHOCHbIE COCYAbI.
Mpu HaNUYMK BLIP@XKEHHOTO CyCTABHOIO BbINOTA BpaYy B KaXA0M
KOHKpPETHOM Cny4ae AO0/MKeH CaMOCTOATENbHO NPUHUMaTL
pewenue o BeegeHun SYNOLIS VA. Mepen nHbekuuren
SYNOLIS VA HeobBxoanmo yaanuTh BbINOT.
LWnpuy SYNOLIS VA npegHasHayeH Anst o4HOKpaTHOro
1cnonb3oBaHmst. Ero Hemb3s CNonb3osaTh Ans pasHbix
nauneHToB 1 (MNnn) Heckonbkux npouieayp. LLnpuu ¢ npenapaTtom
He MOAMNEXMUT NOBTOPHOI cTepunmuaaLm. MosTopHoe
1Cnonb3oBaHue LWNpuLa ¢ NpenapaTom MOXeT Bbl3BaTh
MHMLUMPOBaHNE BCNEACTBIE HAPYLLIEHNS CTEPUNBHOCTY.
He 3amopaxusate.
SYNOLIS VA Heo6xoavmo BBOAUTBL MpK CTPOrom cobnoaeHun
npaBun acenTuku.
MauneHTy pekomeHayeTcs usberatb UHTEHCUBHOI U3NYECKOI
Harpy3ku B Te4eH1e He MeHee 48 4acoB Nocne MHbEKLMN.
LUnpuuel ¢ NpenapaToM HEOBXOANMO XPaHNTL B COOTBETCTBUM C
PEKOMEHYeMbIMU YCHIOBUSMN XPaHEHMS, TOMNbKO B 3aBOACKON
ynakoBke, B 3alLMLIEHHOM OT CBETa MeCTe, Npyu TemnepaType ot
+2 no +25 °C.
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WHdopmauus ans nauMeHToB

lMocne BHYTPUCYCTaBHOTO BBEAEHWUS pacTBopa rnanypoHara
HaTPWsi MOTYT BO3HUKHYTb NPOXOASiLINE Gonu u/unu onyxaxue
cycrasa.

[Mpy 3HAUNTENBHOM CKOMMEHUN BLINOTA B MOSIOCTU KONEHHOTO
CcycTaBa BO3MOXHbI CUnbHble Gonu. B criyuae dhopmuposaHis
OBGLUNPHOTO OTEKA MPOKOHCYMNBTUPYATECH C BPauOM.

Kak n B cnyyae ¢ nto6oii MHBa3MBHON MPOLIEAYPOii NpU NeveHnn
CyCTaBOB, MOCAE BHYTPUCYCTABHOI NHBEKLNM crieayeT n3beratb
PUM3NYECKO aKTUBHOCTY MK NPOAOIHKNATENBHOMN Harpy3ku

Ha HOM (Hanpumep, 3aHATUI GEroM NN Urpel B TEHHNC)
MUHUMYM B Te4eHuu 48 4acoB nocrne uHbekuum. Maunenty
crieflyeT NPOKOHCYNLTUPOBATLCA CO CBOMM flevalliiM Bpayom
OTHOCUTENLHO CPOKa, MOCHE KOTOPOrO 3T 3aHATUA CHoBa ByayT
emy paspelleHsl.

BUE C APYrUMU P! cpeacTBamu

CyLecTByeT n3BecTHasi HECOBMECTUMOCTb ranypoHaTa HaTpusi u

corein YeTBePTUYHOTO aMMOHUSI, Hanpumep, GeH3ankoHus xnopuaa.

B cBA3u ¢ aTM HeoBXoAMMO UCKNUYMTL kKoHTakT SYNOLIS VA

C BblLLEYKa3aHHLIMM BeLLeCTBaMu (Hanpumep, HEKOTOPbLIMU

AE3NHMULIMPYIOLWMMI CPEACTBAMM), @ TAKXKE U C MEANLIMHCKUM

W Xupypruydeckum oGopyaoBaHuem, 06paboTaHHbIM BelecTBamm

ykasaHHoro Tuna. [laHHele o coBmectumoctn SYNOLIS VA ¢

APYrMMU NEeKapCTBEHHbIMU CPEACTBaMMN ANS BHYTPUCYCTaBHbIX

WHBEKUWMIA Ha CErofHSsILLHUI AeHb OTCYTCTBYIOT. @

WHcTpykuus no
CpeAcTBO JOMKHO BBOAUTLCS TONMBKO MEI:lVILlVIHCKVIM nepcoHarnom,
npowealmm cneumansHoe obyyeHne. Cnocob BBeaeHWs B CycTaBbl
onpegenseTcs Bpaq4oM MHAMBNAYyanbHo. PeKOMeH,ﬂyeTCﬁ BbINONHATL
WHbEKUMM B CyCTaBbl NOA YNbTPa3BykoBLIM KOHTponem. Beoants
CpeacTBo criegyet TOMHO B NOMOCTh CycTaBa No CTaHAapTHbIM
MeToAuKaMm, y4uTbiBas aHaTtoMuyeckne 0CcoBeHHOCTH. I'Ipw BBeAeHUn
WrAbl, 0COGEHHO ANSt OCYLLECTBNEHWUSI MHBEKLWIA B CYCTaB, BO3MOXHO
npumeHeHne MECTHOW aHecTeanu. ﬂOI’IOJ'IHVITeJ'IbHaﬂ WHbeKymsa
SYNOLIS VA moxeT GbiTb BbINONHEHa Npy BO30GHOBNEHUM
cumntomoB OA vunu Ans nogaepxaHns MecTHoro o6eagonveanns

v hyHKUMK cycTaBoB. OHAKO OXWAAETCS, YTO NONOXKUTENbHBIN
adhhekT OT NEYEeHNs1 COXPaHUTCS He MeHee 6 MecsILEB Y NaLWeHToB,
OTBETUBLUNX Ha NneyeHue. Flepmon, BpeMeHun 40 NOBTOpeHus

CXeMbl NEYEHNS! TakKe 3aBUCUT OT ONbiTa Bpaya U/MNN THKECTH
3abonesaHus.
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o or
O uskoi cpepHen Ao
Cxema uHbekuum / A0 cpeAHen P . M
cepbésHoit
CreneHb TsXeCTn cTenexn
cTenexn
TXECTN
TAKECTU

1 nHbekuynsi SYNOLIS VA
40/80 Va

1 uHbekuma SYNOLIS VA
’ Vv

80/160
3 uHbekunn SYNOLIS VA

40/80 ¢ uHTepBanom B 1 \/

Hepenio. Yy,

H ma He B T
nocTaBKu:

PekomeHayemas urna 18-21G. Urna pomkHa cooTeeTcTBoBaTh ISO
7864 Sterile hypodermic needles for single use (Mrnbl crepunbHbie
[INS NOLKOKHBIX MHBEKLUI OAHOPA30BOTO MPUMEHEHMS).

Cnoco6 NnpMMeHeHUs1 U [03MPOBKa
+ BHyTpUCyCTaBHOE BBEAEHME.

B MOMEHT BbINOMHEHUsI BHYTpUCYCTaBHOM nHbekunn SYNOLIS VA @
[IOMKEH NMETb KOMHATHYIO TemMneparypy.
Heo6xoanmo Haanexatum o6pa3om npoaeanHbuLMpoBaTs
MECTO UHbeKUMK (NpuMeHsitoT 70% pacTsop cnupTa unu aApyrue
Ae3nHbULMPYIoLLMe CPEaCTBa).
Mepep BBEEHNEM PACTBOPA rManypoHaTa HaTpUsi HEOGXOANMO
NPOBECTY acnnpaLmio CKOMMBLLETOCA B CYCTaBe BbINOTa.
Bce MaHMNynsiLmm ¢ 3alMTHBIM KOMMa4ukoM LWnpuLia Heobxoaumo
NPOW3BOANTL B aCENTUYECKMX YCNIOBUSX C MPUMEHEHNEM
PE3MHOBBIX NEPYATOK 1 IPYTX 3aLUUTHBIX CPEACTB. [iNs BBeASHMUA
pacTBopa ruanypoHata HaTpusi CrieflyeT UCronb3oBaTh Urny
18-21G, KoTopyto noabupaloT ¢ y4ETOM paamepa cyctasa (B
KOMMINEKT MOCTaBKM He BXONT).
Wapenve npeaHasHayeHo Ans ojHOPa3oBOro MPUMEHEHMS.
Copnepxumoe LnpuLa creayeT UCnonb3oBaTk Mo HasHaYeHMI0
Cpaay e NoCrne BCKPLITUS YNakoBKU.
Bce coaepxumoe wnpuua (2 Mn unu 4 Mn) npeaHasHavdeHs!
Ansi oaHoro npumeHenms. Ecnn TpeGyeTcs BBECTH n3nenve B
o6a KoneHa OfJHOro NaLMeHTa, NS UHBLEKLMM B KaXa0e KONEeHO
crieflyeT MCMonb30BaTh OTAENbHbIA WNPUL,.

®

Cgo#ucTBa U 3th(heKTUBHOCTL

SYNOLIS VA o6napaet cnoco6HOCTLI0 BOCCTaHaBNMUBaTL CMasKy
CYCTaBOB U aMOPTU3UPYIOLLME CBONCTBA CUHOBUANBHOM XNAKOCTH.
SYNOLIS VA thyHKLMOHMPYET, BocCTaHaBnueasi puamnonornyeckme
1 BA3KOYNpPYrue CBOWCTBA CUHOBMANbHOW XWAKOCTK, KOTopast

. NOCTENEHHO yTpaunBaeTcs Npu passuTumn octeoaptputa (OA). Takum
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o6pa3om, SYNOLIS VA ymeHbLU@eT MecTHyto 6onb 1 AuckomdopT,
BbI3BaHHbIE cuMNTOMaTYeckum OA, 1 ynyyLIaeT NOABMKHOCTL
CMHOBMATBHBIX CYCTABOB.

n yT W YHUYT

YTUnusauns U3enus AosmkHa OCyLLECTBIISETCS B COOTBETCTBUM
C npaBunamu c6opa, y4éTa 1 yTUnmM3aLnm, yCTaHoBNEHHLIMMU
YMOSTHOMOYEHHbIM hefieparnbHbIM OPraHOM UCTIONHUTENBHOM
BNacTu.

Vianenue otHocuTCs K knaccy b nocne ucnons3osaHns -
ANUIEMMONOTNYECKN OMaCHbIE OTXObI.

He 1Cnonb3oBaHHbIe N0 HA3HAYEHWIO U3AENNS U U3AENUs C
MCTEKLINM CPOKOM FOZIHOCTY UM C MOBPEXIEHHOI YNaKOBKOI
YTUNM3NPYIOT B NOPSAKE, NPEAYCMOTPEHHOM NS MEANLIMHCKIX
oTx0f0B knacca A.

TpaHcnopTMpoBKa 1 XpaHeHue
XpaHutb npu Temnepatype oT +2°C o 25°C, He 3amopaxuBarb.

FapaHTuK nsrotoButens
M3roToBuTens rapaHTUpyeT COOTBETCTBIE BCEX NapameTpoB v
XapaKTepUCTUK NpoTesa cuHoBuanbHow xuakoctn SYNOLIS VA,
3asBleHHbIX B HAaCTOsILLEM AOKyMEHTe, B Te4eHne BCero cpoka
FOAHOCTM NPW YCNOBMM COXpPaHEeHUs LEeNOCTHOCTH yNakoBKu
¥ cOBNIOAEHUS YCNOBUIN XpaHEHWs!, TPAHCMOPTUPOBKY 1
MCNonb30BaHMs B COOTBETCTBUM C VIHCprKLLVIeﬁ N0 NPUMEHEHMIO.
@ Cpok rogHoCTV — 2 roga. @

Ci onp Tene ] [
OTBETCTBEHHOM NnocTaBLuKe

AMTUCCEH CA (APTISSEN SA), limeH ato LWam-ae-®uii 36, 1228
Mnan-nes-Yar, Xewxesa, LLseiuapus.
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Instrugdes de utilizagdo
SYNOLIS VA

Descrigao

SYNOLIS VA é uma solugéo viscoelastica, estéril, apirogénica,
isotdnica e tamponada de hialuronato de sodio a 2%. O hialuronato
de sodio usado em SYNOLIS VA é obtido por fermentagao
bacteriana e tem um elevado peso molecular (molecular weight,
m.w.) médio de 2 MDaltons. SYNOLIS VA tem um pH neutro de 6,8 -
7,4 semelhante ao liquido sinovial.

A concentragao elevada e m.w. do hialuronato de sédio, combinado
com um poliol (sorbitol) que limita a sua degradagao, confere a
capacidade desta solugéo viscoelastica restaurar a lubrificagéo das
articulagoes e propriedades de absorgéo de choque, semelhante
ao liquido sinovial saudavel. SYNOLIS VA atua restaurando as
propriedades fisioldgicas e viscoelasticas do liquido sinovial
progressivamente perdidas no decurso do desenvolvimento de
osteoartrite (OA). Portanto, SYNOLIS VA 80/160 reduz a dor e

o desconforto locais causados pela OA sintomatica e melhora a
mobilidade das articulagdes sinoviais.

Introdugéo

SYNOLIS VA esta disponivel em duas embalagens. Estas
embalagens incluem 1 seringa, etiquetas de rastreabilidade e um
folheto de instrugdes. Esta disponivel para cada produto um cartao
de implante a ser preenchido pelo médico, e que se destina ao
doente.

50

SYNOLIS VA 40/80

SYNOLIS VA 80/160

seringa de vidro pré-
carregada com 2 ml de gel
viscoantalgico

seringa de vidro pré-
carregada com 4 ml de gel
viscoantalgico

Composigao

Para 1 ml:

Hialuronato de sédio 20 mg
Sorbitol 40 mg
Solugéo salina tamponada g.s.p. 1ml

O método de esterilizagdo é recorrendo a calor htimido.

Indicagdes

SYNOLIS VA ¢ indicado para o tratamento osteoartrite sintomatica
(OA), de forma a reduzir a dor € a melhorar a mobilidade a seguir a
alteragdes degenerativas nas articulages sinoviais:

SYNOLIS VA 40/80

SYNOLIS VA 80/160

Joelho

Joelho e quadris

®
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Este tratamento responde a pacientes em cuja terapia conservativa
nao farmacoldgica e com analgésicos simples e/ou AINEs falhou ou
que tenham intolerancia a analgésicos simples e/ou AINE.

D e método de inistragao

O tratamento tem de ser adaptado dependendo no estado
radiolégico e fisico do paciente (classificagdo de Kellgren Lawrence,
dor e mobilidade).

Os dados clinicos disponiveis tém demonstrado o desempenho

de diferentes regimes de inje¢éo tendo por base a gravidade da

osteoartrite:

. PR Gravidade Gravidade
Regime de injegao / baixa a moderada a
Gravidade L

moderada séria

1 injecdo de SYNOLIS VA
40/80 Ve

1injegdes de SYNOLIS VA
80/160 e Vv

40/80 com intervalo de

3 injegbes of SYNOLIS VA \/

uma semana. Yoo

@ Pode ser realizada uma injegao adicional de SYNOLIS VA quando @
os sintomas de OA recomegarem ou para manutengédo da gestao
local da dor e fungéo articular. No entanto, é esperado que os
beneficios do tratamento durem um minimo de 6 meses para os
doentes que obtenham resposta. Este periodo de tempo antes da
repeticdo do regime de tratamento depende também da experiéncia
do médico e/ou gravidade da doenga.

SYNOLIS VA deve ser injetado na cavidade sinovial por um
meédico qualificado na administragéo de injegdes intra-articulares
(IA). Devem ser tomadas varias precaugdes antes da inje¢éo de
SYNOLIS VA:

SYNOLIS VA deve estar a temperatura ambiente no momento
dainjecéo IA.

O local da injegao deve ser cuidadosamente desinfetado.

Tem de ser selecionado o tamanho apropriado da agulha pelo
médico (recomendagao para injegdo nas articulagdes do joelho:
18a21G),

Aagulha deve estar firmemente encaixada no bico luer lock da
seringa.

Injetar com preciséo, apenas na cavidade articular.

Contraindicagées
SYNOLIS VA n&o deve ser:
« injetado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ou

51 alergia a preparacdes de hialuronato de sodio e/ou sorbitol,
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injetado em doentes com uma afegdo da pele ou uma infegéo no
local da inje¢éo,

injetado por via intravascular,

injetado em mulheres gravidas ou a amamentar;

injetado em doentes com menos de 18 anos;

Precaucoes de utilizagao

Antes do tratamento, os doentes devem ser informados
relativamente ao dispositivo, suas contraindicagdes e possiveis
efeitos secundarios.

N&o use SYNOLIS VA para qualquer indicagao que ndo OA
sintomatica.

Na auséncia de dados clinicos disponiveis sobre a tolerancia

e a eficacia de SYNOLIS VA em pacientes com antecedentes

ou doengas ativas auto-imunes, ou pacientes com condigdo
fisiologica anormal, o médico tem de decidir se injeta

SYNOLIS VA numa andlise caso a caso dependendo da natureza
da doenga, bem como dos tratamentos concomitantes.

Verificar a integridade da embalagem interior antes da utilizagao
e verificar o prazo de validade. N&o utilizar o produto se o prazo
de validade tiver sido ultrapassado ou se a embalagem estiver
aberta ou danificada.

Néo transferir SYNOLIS VA para outro recipiente e nao adicionar
outros ingredientes ao produto.

Ainjecdo intra-articular deve ser realizada cuidadosamente,
@ de forma a evitar injetar fora da cavidade intra-articular ou na @

membrana sinovial. A injegao de gel viscoelastico na zona
peri-sinovial pode ser dolorosa devido a compressao dos tecidos
circundantes;

Néo injetar numa articulagdo de um membro com estase linfatica
ou venosa;

Néo injetar uma articulagéo infetada e inflamada;

Em caso de efusdo articular significativa, o médico tem de decidir
se injeta SYNOLIS VA numa analise caso a caso. A efuséo tem de
ser aspirada antes de injetar SYNOLIS VA.

SYNOLIS VA é um produto de utilizagao Unica, por paciente.

Nao deve ser usado em doentes diferentes e/ou em sessdes
diferentes.

Né&o deve ser novamente esterilizado. A reutilizagéo de produtos
de uso Unico pode causar infegdes, uma vez que a esterilidade
nao se mantém. Apenas o gel esta estéril; o mesmo nao se
verifica na parte exterior da seringa.

A solugdo SYNOLIS VA deve ser administrada sob condi¢des
asséticas rigorosas.

Os doentes s&do aconselhados a evitar qualquer atividade fisica
intensa durante, pelo menos, 48 horas apds a injegéo intra-
articular.

O produto deve ser armazenado nas condigdes de
armazenamento recomendadas.

Elimine a seringa (e a agulha selecionada pelo médico) de acordo
com a pratica médica aceite e os requisitos aplicaveis nacionais,
locais e institucionais.

52
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Interacdes medicamentosas

Existe uma incompatibilidade conhecida entre o hialuronato de sédio
e os sais de amonio quaternario, como o cloreto de benzalcénio.
Assim, SYNOLIS VA nunca pode entrar em contacto com esses
produtos (p.ex.: determinados desinfetantes) nem com equipamento
médico ou cirdrgico tratado com este tipo de produtos. Até a

data, ndo existem dados disponiveis sobre a compatibilidade de
SYNOLIS VA com outros produtos para uso da injegéo IA.

Efeitos secundarios
Existem efeitos secundarios possiveis e devem ser descritos ao
doente antes do tratamento. Pode ocorrer uma ligeira hemorragia
durante a injegé@o, embora pare espontaneamente assim que a
injecdo é concluida. Em situagdes ocasionais, pode ocorrer uma
ou mais das seguintes reagdes imediatamente ou como reagao
retardada. Pode ocorrer dor local temporaria, edema e/ou efusao
articular. Estas reagdes desaparecem geralmente em poucos
dias. Se estes sintomas persistirem por mais de uma semana ou
se ocorrerem outros efeitos secundarios, o doente deve informar
o médico. O médico pode prescrever tratamento adequado para
estes efeitos indesejaveis. Os outros efeitos secundarios tipicos de
injecoes de viscossuplementos incluem inflamacao, vermelhidao,
inchaco, irritagdo da pele, reagao alérgica e dos tecidos.
Quaisquer incidentes graves que ocorram relacionados com o
dispositivo devem ser reportados ao fabricante e a autoridade
@ competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o doente @
estéo.

Conservagao
Conservar entre 2 e 25°C. Proteger da luz e frio extremo. Nao
congelar o produto.
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Bruksanvisning
SYNOLIS VA

Beskrivelse

SYNOLIS VA er et viskoelastisk, sterilt, apyrogent, isotonisk, bufret,
2% lgsning av natriumhyaluronat. Natriumhyaluronatet som brukes
i SYNOLIS VA er hentet fra bakteriell fermentering og har en hay
gjennomsnittlig molekylvekt (MW) pa 2 MDaltons. SYNOLIS VA har
en ngytral pH pa 6,8-7,4 pa lignende mate som leddvaeske.

Hgy konsentrasjon og MW for natriumhyaluronat kombinert med

en polyol (sorbitol) som begrenser nedbrytningen, gir denne
viskoelastiske Igsningens evne til & gjenopprette leddsmering

og stetabsorberende egenskaper, pa lignende mate som sunn
leddvaeske. SYNOLIS VA fungerer ved & gjenopprette de
fysiologiske og viskoelastiske egenskapene til synovialvaesken, som
har gatt tapt progressivt i lapet av utviklingen av artrose (OA). Derfor
reduserer SYNOLIS VA lokal smerte og ubehag som forarsakes av
symptomatisk OA og forbedrer mobiliteten til synovialleddene.

Introduksjon

SYNOLIS VA er tilgjengelig i to forpakninger. Forpakningene
inkluderer 1 sproyte, sporbarhetsetiketter og et instruksjonshefte.
Et implantatkort som skal fylles ut av legen og gis til pasienten, er
tilgjengelig for hvert produkt.

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

ferdigfylt 2 ml visko-antalgisk ferdigfylt 4 ml visko-antalgisk
gel i glasssproyte gel i glasssproyte

Sammensetning

For 1 ml:

Natriumhyaluronat 20 mg
Sorbitol 40 mg
Bufret saltlgsning g.s.p. 1ml

Steriliseringsmetoden er fuktig varme.

Indikasjoner

SYNOLIS VA er indikert for behandling av symptomatisk osteoartritt
(OA) for & kunne redusere smerte og forbedre mobilitet som falger
nedbrytningsforandringer i synovialleddene:

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Kne Kne og hofter
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Denne behandlingen responderer for pasienter med mislykket
konservativ ikke-farmakologisk behandling og enkle analgetika og/
eller NSAID eller som har intoleranse overfor enkle analgetika og/
eller NSAID.

Dosering og administrasjonsmate

Behandlingen ma tilpasses pasientens radiologiske og fysiske
tilstand (Kellgren-Lawrence-grad, smerte og mobilitet).
Tilgjengelige Kliniske data har demonstrert ytelsen til ulike
injiseringsregimer basert pa artrosens alvorlighetsgrad:

Injeksjonsregime/ Lav til moderat Moderat til hay
alvorli ad alvorli ad | alvorli ad

1 injeksjon med
SYNOLIS VA 40/80 »#

1 injeksjon med
SYNOLIS VA 80/160 2 Vv Vv

3 injeksjoner med
SYNOLIS VA 40/80

med én uke mellom \/
hver. Yol

@ En ekstra injeksjon av SYNOLIS VA kan utfgres nar OA-symptomer @
gjenopptas eller for & opprettholde lokal smertehandtering og
leddfunksjon. Behandlingsfordeler er imidlertid forventet & vare
i minst 6 maneder for reagerende pasienter. Tidsperioden for
repetisjon av behandlingsregimet avhenger ogsa av legens erfaring
ogleller alvorlighetsgraden for tilstanden.

SYNOLIS VA skal injiseres innenfor synovialkaviteten av en
kompetent lege med oppleering i intraartikulaere (IA) injeksjoner.
Flere handlinger skal gjennomfares for injisering av SYNOLIS VA:
SYNOLIS VA skal oppbevares ved romtemperatur ved tiden for
IA-injeksjonen.

Injeksjonsstedet ma desinfiseres naye.

Det ma brukes passende nalstarrelse (anbefaling: 18G til 21G).
Nalen méa vaere godt festet til luerlaskragen pa sproyten.

Injiser ngyaktig kun inn i leddhulen.

Kontraindikasjoner

SYNOLIS VA ma ikke:

injiseres i pasienter med kjent overfalsomhet eller allergier mot
natriumhyaluronat og/eller sorbitolpreparat,

« injiseres hos gravide eller ammende kvinner,

« injiseres intravaskuleert,

injiseres hos pasienter med en hudsykdom eller en infeksjon pa
injeksjonsstedet,

injiseres hos unge mennesker under 18 ar.
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Forholdsregler for bruk

For behandlingen ma pasientene informeres om enheten, dens
kontraindikasjoner og mulig bivirkninger.

Ikke bruk SYNOLIS VA til en eventuell annen indikasjon enn
symptomatisk OA.

Ved fraveer av tilgjengelige kliniske data om toleransen og
effektiviteten til SYNOLIS VA hos pasienter med tidligere eller aktiv
autoimmun sykdom, eller pasienter med en unormal fysiologisk
tilstand, ma legen bestemme pa individuelt basis om SYNOLIS VA
skal injiseres, avhengig av sykdommens natur og tilknyttede
ledsagende behandlinger.

Kontroller integriteten til den indre pakningen fer bruk og kontroller
utlepsdatoen. lkke bruk produktet hvis utlepsdatoen er utlgpt eller
hvis pakningen har blitt apnet eller skadet.

Ikke overfar SYNOLIS VA til en annen beholder, og ikke tilsett
andre ingredienser til produktet.

IA-injeksjonen ber utfares ngye for & unnga injisere utenfor

det intra-artikulaere hulrommet eller inn i synovialhinnen.
Viskoelastiske geler som injiseres i peri-synovialomradet, kan
veere smertefulle ved komprimering av andre omliggende vev;
Ikke injiser til et ledd av et lem med vene- eller lymfestase;

Ikke injiser i en infisert eller alvorlig betent ledd.

Ved forekomst av betydelig leddeffusjon méa legen bestemme

pa individuelt basis om SYNOLIS VA skal injiseres. Effusjon ma
aspireres for injisering av SYNOLIS VA.

SYNOLIS VA er et engangsprodukt, som ikke ma brukes til ulike
pasienter og/eller ulike gkter. @
Det ma ikke resteriliseres. Gjenbruk av engangsprodukter kan
forarsake infeksjoner, da steriliteten ikke kan garanteres.

Kun gelen er steril, men ikke utsiden av sprayten.

SYNOLIS VA-lgsning ma administreres under strenge aseptiske
forhold.

Pasienter anbefales & unnga eventuell fysisk aktivitet i minst 48
timer etter den intraartikuleere injeksjonen.

Produktet ma oppbevares under anbefalte lagringsforhold.

Kast sprgyten (og nalen som er valgt av legen) i samsvar med
godkjent medisinsk praksis og gjeldende nasjonale, lokale og
institusjonelle krav.

®

Legemiddelinteraksjoner

Det er en kjent uforlikelighet mellom natriumhyaluronat og
kvarternzere ammoniakksalter som banzalkoniumklorid. Derfor méa
SYNOLIS VA aldri komme i kontakt med slike produkter (f.eks. visse
desinfeksjonsmidler) eller med medisinsk eller kirurgisk utstyr som
er behandlet med denne typen produkter. Per i dag finnes ingen
data tilgjengelige om kompatibiliteten til SYNOLIS VA med andre
produkter til IA-injeksjonsbruk.
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Bivirkninger

Mulige bivirkninger eksisterer og ma beskrives for pasienten for
behandlingen. Lett bladning kan forekomme under injeksjonen,

selv om den stopper spontant sa snart injeksjonen er fullfert. | noen
tilfeller kan én eller flere av falgende reaksjoner forekomme enten
umiddelbart eller som en forsinket reaksjon. Det kan vaere midlertidig
lokal smerte, sdem og/eller leddeffusjon. Disse reaksjonene leges
vanligvis i lgpet av noen dager. Hvis disse symptomene vedvarer i
mer enn én uke, eller hvis noen andre bivirkninger forekommer, ma
pasienten informere legen. Legen kan foreskrive egnet behandling
for disse ugnskede virkningene. Andre mulige typiske bivirkninger av
viskosupplementinjeksjoner inkluderer betennelse, radhet, hevelse,
hudirritasjon, allergisk reaksjon og vevsreaksjon.

Enhver alvorlig hendelse som har forekommet i tilknytning til
anordningen, skal rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er
etablert.

Oppbevaring
Oppbevares mellom 2°C og 25°C. Beskyttet mot lys og ekstrem
kulde. Produktet skal ikke fryses.

57

| @

SYNOLIS-Leaflet-IFU-V1.5.indd 57 09/11/2022 09:06




SYNOLIS VA i siaa aladin cilagad

Ciiagll
et g calnh oz a5 peall Sy slln 2% At Jslae 0o 5 b= SYNOLIS VA
gl i) gl (o Jpmanll (b plita (5 gan) miall) il (5 sadia ¢ anll
il gl i a5 ¢ S e e SYNOLIS VA Jslae b dersiod)
salaa dun 5 )28 850 SYNOLIS VA sy .0 sillslie 2 iy g sa 3 ()5 o i
Y P Ji AL 7.4 - 6.8 (e £ 518

(Ui ol Dl o anSll g2 puall iy 5 ligd cymi el (g5l 5505 S50 &)
milad s Juadall (3l 55 Balaind o 45,08 2 301 Jglaall 138 laies Ledladl g 2y 3
3+ SYNOLIS VA Jang sl IV 30 Ll 53 53 sal) ] dgiial) bl (aliatal
Ui 55 i 25 305 IV 3 Bl A5 300 il 5 A ) gansll ailoadl 5ol DA
Aal a5 oamsall A9 I SYNOLIS VA 0l il s oadanll Jlaill ) shas JDa
AV Jealiall 3 e 55 G5 (qalaall Juaaill g il

dasia

Slialey il R Sl S Bl U535 055 3 SYNOLIS VA 155
el el s Geoball P8 o Lasle g5 Ay a5 lala 3 5355
il e 3 ke

@ SYNOLIS VA 80/160 SYNOLIS VA 40/80 @

Gletba N dn e ded | PBlhiatban gl (Rundin gade2

Lals ) diaa Lala ) diina
s A
o1l
22420 pdseall gl
o> 40 s e
da1 e B e ale Jlae

1 5 a3 el sl i

AN o158
szl Lu.é‘)&\.l G gaaadl (OA) w.‘JmJl Juadll z).d SYNOLIS VA Jslas ciua sy
V30 il ANl il 5 &g s A8l e 5 neat g V)

SYNOLIS VA 80/160 SYNOLIS VA 40/80

Sl g A0 sy

lind) e axindl e aiadl g Siall Caniag o (301 (g sall aladh 20l Vi
CSaall Jaa pae 4l Gl 1 A ) LtV il i/ 5 Aasedl LSl y
Ay g5 Y Slaliae i/ 5 Aagesd)

58

| @

SYNOLIS-Leaflet-IFU-V1.5.indd 58 09/11/2022 09:06




®

bl Ak de 2l
Gaadly el il Al e 13lie) 30l elae) cany
A a5 Y15 (Kellgren Lawrence s 2)

soabial) Juadl 502 o Gl dalita in Aadail elof Aaliall & pudl L) & el

Aa gia 505 Laddia 50l

O B Bl / il ki

SYNOLIS VA 40/80 o saa) 5 dsia

Vv ’
v

SYNOLIS VA 80/160 = s2al5 dia

Vv ’

\/ ¢ 50 JSSYNOLIS VA 40/80 s ciis 3
Yoo

) palaall Jlaill pale @ yaiad Jla SYNOLIS VA (30 ilas) s el oy 5
g et ) @il e dlld pay, uaiall il g5 gamgall A1 e 5 e Alal gl
2l s ) i pall Aills BV e e8] 6 5add 3l
u,wd;n,;‘iv,Mjl/,\_.uuu)uuj;_\u,,\.j\)v)sjdnm)u)mu
waAl

@ Jals paal) (5 ledly @il ks Al s IV OU o satl (3 SYNOLIS VA cis e @
:SYNOLIS VA s J clel ja) 530 383 aay Jaaiall
s sl <5 530 5 m A3 5 SYNOLIS VA o3 Jais cons
tJaaiall
Aling Gl g ge el can @
b il Lol (m sll) Golaall U8 G piDha 8] s lasil a0
(G 21 ) 18 &S
cdiaall paldll ) Ji sk G alSalis ) Culi s
i Joadall iy a8 A8y Gaall L e

Juariaa) gl sa
'SYNOLIS VA o ok Lo b
M s o302 sl i g Mgl A sl Al pgal iy prall (o sall s o
s s puaniuse
(i g gn 8 5335 Sl 8 ol sl s oo s
g gadll e VI Jala sl
el 5f ol pall el cia
Lle 18 oo b leel Ji5 0l Galas) s

59

| @

SYNOLIS-Leaflet-IFU-V1.5.indd 59 09/11/2022 09:06




o ®

alaaay) elllia)

aslall Y15 allaril 50 o 5 Sleall 08 (sl €34 Cans 3l U
Ll dlaadl

Cismeaal) (palael) Jlall) BBa AT G2 Y SYNOLIS VA pains ¥ »
walel

SYNOLIS VA Jsaal dllaill 5 Jaadll (e g 51 5 iy s o2 Al B o
Obmal) sl Sl ais S il 2913 e i (1 ya amall oam sall (B
s e OIS 1) Ly ) 34T bl e i e dtn Wl
Cadlall 5 el dals e Gl 5as e s JS Gl Jle SYNOLIS VA
et o s ol eV e Gre i) dee 21 8L ea s Asaladl)
Loall 2 ol V38 A oo LS sty gl OIS Ja

A 5 g ) IS 13 TSl 15 oLl Dl B il padi
il ) s Al el S Gl Y5 sle s ) SYNOLIS VA i N
5 ) Jemiall a3 il aind] Jomiall 315 Bl il oLl oy
s W e Jomdally Al Zaaiall i S0 o3 i (50 35 IV 30 L)
bl daall e Ll
oS s shal ol (5 258 1 liaa Gl sl Jusia (B il pany aasy o
2l el 4 5 Clas Juaie G giall pa s o
O i S0 Lo ashll (8 ¢ e e sl 25m 5 Alla i o
s J8 ClaiV) bid sy sas e s JS Ll e SYNOLIS VA
.SYNOLIS VA
Saad 4ala3) o2 Cang Gl (i 50a) 55 50 2123530 Galadh SYNOLIS VA
e s B 4alail 5 am s

23550 dmatdl Cilatiall ol sle] 5255 8 il il dile) pie g e

bl ga a3l 138wl (35S Sy o5 san AbiaY) ) e 2a) 53 50

® Bl @

s it gl LI 3 SYNOLIS VA el o «

A_uu\mju.u\,.u(h,uuvanujunnr‘.umwyu)wv;,.hmx;. .
N Jpanall A3l il i g hullialy 3 il

EIPRREA R ]

3558 i Bl o ga¥) 3l g o0 gl Sy s o g pra (3955 p2e i
Jia) il cilaiall 038 Jie o SYNOLIS VA Jusil aie ang Gl 5 50 5l
) i el e g )91 o2 Aallae Dol a ol Ak 8 5eal ae sl ok @l jelae
A3 daladlll 52 clatiall o SYNOLIS VA Gil5i e iy jis5 Y
Jeaidl Jals

Al E

el ol Jaguas 35 iang B Mall U8 (i jall g 55 ing s Alaina &
o JS1 i 3aly Jei Caany 5 a¥) g (b il ) e

Cmal Gl ing o ey ¢y g b el 34 55 e doleJumial & sl 5l
DT Cigan Ala o pand e 2358l el e Y a3l el Ala ¢
Cany b g el Aalad) AN e2g) Uilie ale Caplall Chsy 5

e sl Qlaa¥) eV o Jais Aa U o sally il 0a s AY) mu\ )LM
Al e dpulaea cala)

60

| @

SYNOLIS-Leaflet-IFU-V1.5.indd 60 09/11/2022 09:06




o ®

Gbead) Agadl ) pantdl leadly let Lad chian 5 jhaa Slaal o e 30V e
ol S5 pasiundl e aly ) sumal) Al sall Ainall diggll 5

uuaﬂ

(30l 535 5l ¢ gaiall dmy o pde Cang Apsie da )2 2552 On 5l s dad b sy
il saad Y
& >

61

| @

SYNOLIS-Leaflet-IFU-V1.5.indd 61 09/11/2022 09:06




Instruktioner for anvandning
SYNOLIS VA

Beskrivning

SYNOLIS VA ar en viskoelastisk, steril, apyrogen, isoton, buffrad,
2% l6sning av natriumhyaluronat. Natriumhyaluronatet som anvénds
i SYNOLIS VA erhalls fran bakteriell jasning och uppvisar en hog
medelmolekylvikt (MW) pa 2 MDalton. SYNOLIS VA har ett neutralt
pH pa 6,8-7,4 liknande synovialvatskan.

En hég koncentration och MW av natriumhyaluronat i kombination
med en polyol (sorbitol) som begrénsar dess nedbrytning ger denna
viskoelastiska |6sning férmagan att aterstalla smorjning i leder

och har stétdampande egenskaper, liknande frisk synovialvatska.
SYNOLIS VA fungerar genom att aterstélla de fysiologiska och
viskoelastiska egenskaperna hos synovialvatskan som progressivt
har forlorats vid utvecklingen av osteoartrit (OA). SYNOLIS VA
reducerar saledes lokal smarta och obehag som orsakas av
symptomatisk OA och forbattrar rorligheten av de synoviala lederna.

Introduktion

SYNOLIS VA finns tillganglig i tva forpackningar. Dessa
forpackningar inkluderar 1 spruta, sparbarhetsetiketter och en
instruktionsbroschyr. Ett implantatkort avsett for patienten, som

ska fyllas i av sjukvardspersonalen, finns tillgangligt for varje produkt.

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

2 mL-spruta av glas forfylld 4 mL-spruta av glas forfylld
med visko-analgetisk gel med visko-analgetisk gel

Komposition

Fo6r 1,0 ml:

Natriumhyaluronat 20 mg
Sorbitol 40 mg
Fosfatbuffrad qsp 1ml
Steriliseringsmetoden ar fuktig varme.

Indikationer

SYNOLIS VA ar indicerad for behandling av symtomatisk
osteoartros/-artrit for att minska smarta och forbéttra rérlighet pa
grund av degenerativa férandringar i synoviallederna:

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Kna Kna och hoft
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Denna behandling ar indicerad hos patienter dar konserva- tiv
icke-farmakologisk terapi och enkla analgetika och/eller NSAID inte
fungerar, eller hos patienter med intolerans mot enkla analgetika
och/eller NSAID.

Dosering och administreringsvig

Behandlingen méaste anpassas beroende pa patientens
rontgenologiska och fysiska status (Kellgren Lawrence-grad), smarta
och rorlighet. Tillgangliga kliniska data har visat pa effektivitet av
olika injektionsregimer baserat pa svarighetsgrad av osteoartros/-
artrit:

. . A s Mattlig till
In](.ek.tlonsreglml Lag ?I" mattlig allvarlig
Svar ad Svar ad N
svarighetsgrad

1 injektion of
SYNOLIS VA 40/80 #

1 Injektion of
SYNOLIS VA 80/160 #

Vv
Vv v

3 injektioner
SYNOLIS VA 40/80

med 1 injektion/ \/
vecka. Yy

En ytterligare injektion av SYNOLIS VA kan utféras om OA-
symtomen aterkommer eller for att uppratthalla lokal smartlindring
och ledfunktion. Foérdelarna med behandlingen forvéantas dock

vara i minst 6 manader hos svarande patienter. Tidsperioden fore
behandlingens upprepning beror ocksa pa lakarens erfarenhet och/
eller graden av sjukdom.

SYNOLIS VA bér injiceras i den synoviala halan av en skicklig lakare
utbildad i intra-artikulara (IA) injektioner. Flera atgarder bor vidtas
fore injicering av SYNOLIS VA:

SYNOLIS VA bér vara vid rumstemperatur vid tidpunkten for
|A-injektionen,

injektionsstallet maste desinficeras noggrant,

en lamplig nalstorlek maste véljas av sjukvardspersonalen
(rekommendation for injicering i knaleder: 18 till 21 G),

kanylen maste vara ordentligt fastsatt pa sprutans luerlas-
anslutning,

injicera noggrant endast in i ledhalan.

Kontraindikationer

SYNOLIS VA far inte:

injiceras till patienter med kand dverkéanslighet eller allergi mot
beredningar av natriumhyaluronat och/eller sorbitol,

injiceras i patienter med hudstorning eller infektion vid
injektionsstallet,

injiceras i patienter under 18 ar,

®
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injiceras i gravida eller ammande kvinnor,
injiceras intravaskulart.

Forsikti atga vid

®

64

Fore behandlingen maste patienterna informeras om enheten,
dess kontraindikationer och mdéjliga biverkningar.

Anvand inte SYNOLIS VA for nagon annan indikation an
symptomatisk OA.

| franvaro av tillgangliga kliniska data om tolerans och effektivitet
av SYNOLIS VA hos patienter med tidigare eller nu aktiv
autoimmun sjukdom, eller hos patienter med ett onormalt
fysiologiskt tillstand, maste lakaren avgoéra fran fall till fall om
SYNOLIS VA ska injiceras beroende pa sjukdomens naturliga
forlopp liksom de forknippade samtida behandlingarna. Det
rekommenderas ocksa att noggrant 6vervaka dessa patienter
efter injektion.

Kontrollera innerforpackningens integritet fore anvandning

och kontrollera utgangsdatumet. Anvéand inte produkten om
utgangsdatumet har forflutit eller om férpackningen har 6ppnats
eller skadats.

Overfor inte SYNOLIS VA till en annan behallare och lagg inte till
andra ingredienser i produkten.

Den intra-artikulara injektionen bor utféras noggrant for att
undvika Injicering utanfor den intra-artikuléra haligheten eller i det
synoviala membranet.

Viskoelastiska geler injicerade i peri-synovialomradet kan vara
smartsamma d& de komprimerar andra omgivande vavnader. @
Den intra-artikulara injektionen bor utféras noggrant for att undvika
injicering i en leddel som uppvisar venal eller lymfatisk stasis.
Den intra-artikulara injektionen bor utféras noggrant for att undvika
injicering i en infekterad och inflammerad led.

| handelse av signifikant ledutgjutning maste lakaren avgéra

fran fall till fall om SYNOLIS VA ska injiceras. Ledvatskan maste
aspireras fore injicering av SYNOLIS VA.

SYNOLIS VA &r en engangsprodukt som inte far anvandas for
olika patienter och/eller vid olika sessioner.

Den far inte omsteriliseras. Ateranvandning av engangsprodukter
kan orsaka infektioner eftersom steriliteten &r ogiltig. Endast gelen
ar steril men inte utsidan av sprutan.

SYNOLIS VA maste administreras under strikt aseptiska
férhallanden.

Patienter rekommenderas att undvika intensiv fysisk aktivitet i
minst 48 timmar efter den intra-artikulara injektionen.

Produkten maste férvaras under rekommenderade
lagringsforhallanden.

Kassera sprutan (och nalen som har valts av sjukvardspersonalen)
i enlighet med godkand medicinsk praxis och gallande nationella
och lokala krav, samt krav frén institutionen.

®
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Lakemedelsinteraktioner

Det finns en kand inkompatibilitet mellan natriumhyaluronat och
kvaternara ammoniumsalter, sdsom bensalkoniumklorid. Darfor

far aldrig SYNOLIS VA komma i kontakt med s&dana produkter
(t.ex. vissa desinfektionsmedel), inte heller medicinsk eller kirurgisk
utrustning som behandlats med dessa typer av produkter. Hittills
finns inga data tillgangliga for kompatibiliteten av SYNOLIS VA med
andra produkter vid anvandning av |A-injektioner.

Biverkningar

Mgjliga biverkningar finns och maste beskrivas for patienten fore
behandling. Latt blodning kan uppsta under injektionen, &ven om den
slutar spontant sa snart injektionen har slutforts. | enstaka fall kan
en eller flera av foljande reaktioner uppsta antingen omedelbart eller
som en fordrdjd reaktion. Det kan uppsta tillfallig lokal smarta, 6dem
och/eller ledvatska. Dessa reaktioner laker vanligtvis inom nagra
dagar. Om dessa symptom kvarstar i 6ver en vecka, eller om nagra
andra biverkningar uppstar, maste patienten informera lakaren.
Lékaren kan ordinera lamplig behandling for dessa biverkningar.
Andra mdjliga typiska biverkningar av viskosupplementinjektioner

ar inflammation, rodnad, svullnad, hudirritation, allergiska och
vévnadsreaktioner.

Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med enheten
ska rapporteras till tillverkaren och behériga myndigheter i

@ medlemslandet dar anvandaren och/eller patienten bor. @
Forvaring

Forvaras mellan 2°C och 25°C. Skydda mot ljus och extrem kyla.
Frys inte produkten.
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Obsah navodu k pouZiti pfipravku
SYNOLIS VA

Popis

SYNOLIS VA je viskoelasticky, sterilni, nepyrogenni, izotonicky,
pufrovany, 2% roztok hyaluronatu sodného. Hyaluronat sodny
pouzity v roztoku SYNOLIS VA se ziskava na zakladé bakterialni
fermentace a ma vysokou pramérnou molekulovou hmotnost (MW)
2 MDa. SYNOLIS VA ma neutralni pH 6,8 az 7,4, které odpovida
synovialni tekutiné.

Vysoka koncentrace a molekulova hmotnost hyaluronatu sodného
v kombinaci s polyolem (sorbitolem), ktery omezuje jeho degradaci,
propujcuje viskoelastickému roztoku jeho schopnost obnovit lubrikaci
kloubti a absorbovat narazy, coz jsou vlastnosti, jaké ma synovialni
tekutina u zdravého jedince. Roztok SYNOLIS VA funguje tak, ze
obnovuije fyziologické a viskoelastické vlastnosti synovialni tekutiny,
jez byly postupné v prubéhu rozvoje osteoartrézy (OA) ztraceny.
Takto roztok SYNOLIS VA redukuje lokalni bolest a nepfijemné
pocity zptisobené symptomatickou OA a zlepSuje pohyblivost
synovialnich kloubu.

Uvod
@ SYNOLIS VA se dodava ve dvou balenich. Tato baleni obsahuji 1 @
injekéni strikacku, informaéni Stitky umoziujici vysledovatelnost
a jeden piibalovy letak. U kazdého produktu je k dispozici karta
implantatu, kterou vyplni Iékar a ktera je uréena pro pacienta.

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160
2 ml visko-antalgického gelu 4 ml visko-antalgického gelu
predplnéné ve sklenéné predplnéné ve sklenéné
injekéni stfikacce injekeni stfikacce
Slozeni
Na 1 ml:
Hyaluronat sodny 20mg
Sorbitol 40mg
Pufrovany fyziologicky roztok v dostateéném mnozstvi iml

Metodou sterilizace je vihké teplo.

Indikace

SYNOLIS VA je indikovan k Ié¢bé symptomatické osteoartrozy
(OA) za ucelem zmirnéni bolesti a zlepSeni pohyblivosti, jez jsou
dusledkem degenerativnich zmén synovialnich kloub:
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SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Koleno Koleno a kycle

Na tuto Ié¢bu reaguiji pacienti, u kterych selhala konzervativni
nefarmakologicka lécba a jednoducha analgetika a/nebo nesteroidni
protizanétlivé Iéky nebo u kterych se projevuije intolerance na

Davkovani a zpusob podani

Lécba se musi prizpusobit radiologickému a fyzickému stavu
pacienta (stuperi klasifikace podle systému Kellgren-Lawrence), jeho
bolesti a pohyblivosti. Dostupné klinické udaje prokazaly u¢innost
riznych injekénich rezimd na zakladé zavaznosti osteoartrozy:

Injekeéni rezim / Nizka a2 stfedni Sffed"ik,

zéavaznost zéavaznost az vysoxa
zavaznost

1 injekce pfipravku

SYNOLIS VA40/80 # Vv

1 injekce pfipravku

SYNOLIS VA 80/160 # \/ \/

@ 3 injekce pfipravku @

SYNOLIS VA 40/80

v tydennich \/

intervalech.  # # #

Dalsi injekci roztoku SYNOLIS VA Ize podat, pokud se pfiznaky
OA vrati nebo pokud se poZaduje Ié¢ba lokalni bolesti a naprava
funkce kloubu. Ocekava se vak, Ze lé¢ebny pFinos pretrva u
pacientl reagujicich na lIébu minimalné po dobu 6 mésict. Doba
pred opakovanou lébou zavisi téZ na zkuSenostech Iékare a/nebo
zavaznosti postiZzeni.

Roztok SYNOLIS VA podé do synovidlni dutiny injekéné Iékar se
zkuSenostmi v podavani intraartikularnich (IA) injekci. Pfed podanim
injekce SYNOLIS VA je nutné zajistit nékolik krokd:

gel SYNOLIS VA musi mit v okamZiku IA injekce pokojovou
teplotu,

misto vpichu dikladné dezinfikujte,

lékar musi zvolit vhodnou velikost jehly (doporuéeni pro injekci do
kolennich kloubt: 18 az 21 G),

jehla musi byt dukladn& upevnéna ke kréku konektoru luer lock
stfikacky,

vpich umistujte pouze pfesné do kloubni dutiny.
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Kontraindikace

Gel SYNOLIS VA se nesmi:

podavat injekéné pacientiim se znamou precitlivélosti nebo alergii
na hyaluronat sodny a/nebo sorbitol,

podavat pacientiim s poskozenim klze nebo infekci v misté
vpichu,

« podavat intravaskularné,

« podéavat t€hotnym nebo kojicim zenam,

« podéavat mladistvym mlad$im 18 let.

« Pred lécbou je pacienta tfeba informovat o prostfedku, jeho
kontraindikacich a moznych nezadoucich ucincich.
« SYNOLIS VA nepouzivejte k jiné indikaci nez symptomatické OA.
« V pfipadé absence dostupnych klinickych udajt o snasenlivosti a
ucinnosti gelu SYNOLIS VA u pacientt s dfivéj§im nebo aktivnim
autoimunitnim onemocnénim nebo u pacientd s abnormalnim
fyziologickym stavem musi Iékaf rozhodnout, zda podat gel
SYNOLIS VA pfipad od pfipadu, a to podle povahy onemocnéni
i souvisejici Iécby. Pokud se onemocnéni rozviji, doporucuje se
navrhnout témto pacientim provedeni pfedbézného vysetieni a
neaplikovat injekci. Kromé toho se doporucuje dukladné sledovat
tyto pacienty po podani injekce.
Pfed pouzitim zkontrolujte, zda je vnitini obal neporuseny, a
zkontrolujte datum pouzitelnosti. Nepouzivejte vyrobek, pokud
uplynula doba pouZzitelnosti nebo pokud je obal otevieny nebo
@ poskozeny. Nepfemistujte gel SYNOLIS VA do jiné nadoby a @
nepridavejte k vyrobku jiné slozky.
Intraartikularni injekci je tfeba podavat opatrné, aby se zamezilo
vstfiknuti injekce mimo intraartikularni dutinu nebo do synovialni
membrany. Podani viskoelastickych gelt do perisynovidlni oblasti
muze byt bolestivé v dusledku komprese okolni tkané.
Nedoporucuje se podavat injekci do kloubu koncetiny, ve které
dochazi k dilezitému Zilnimu nebo lymfatickému méstnani.
Nedoporucuje se podavat injekci do infikovaného nebo vazné
zaniceného kloubu.
V pfipadé znacného kloubniho vypotku musi Iékaf rozhodnout
o podani gelu SYNOLIS VA pfipad od pfipadu. Pfed podanim
injekce SYNOLIS VA je tfeba vypotek aspirovat.
SYNOLIS VA je vyrobek na jedno pouZiti, proto se nesmi pouZivat
u vice pacientt a/nebo pfi nékolika zakrocich.
Vyrobek nelze opakované sterilizovat. Opakované pouZiti
jednorazovych vyrobk( muzZe vyvolat infekci, jelikoZ dojde k
poruseni sterility. Sterilni je pouze gel, ale ne vnéjsi ¢ast stikacky.
Injekce SYNOLIS VA se musi aplikovat pfisné asepticky.
Pacientovi se doporucuje, aby se nejméné 48 hodin po injekci
vyvaroval zvysené fyzické namahy.
Vyrobek je tfeba skladovat za doporucenych skladovacich
podminek.
Zlikvidujte stfikacku (a jehlu zvolenou Iékafem) v souladu se
schvalenou lékaiskou praxi a platnymi narodnimi, mistnimi a
nemocni¢nimi poZadavky.
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Lékové interakce

Existuje znama nekompatibilita mezi hyaluronatem sodnym a solemi
Etyfmocného amonia, napf. benzalkonium chlorid. Z toho divodu se
injekce SYNOLIS VA nesmi nikdy dostat do styku s takovymi vyrobky
(napf. urcitymi dezinfek&nimi prostiedky), ani se zdravotnickym

¢i chirurgickym vybavenim o$etfovanym takovymi prostfedky. K
dnednimu dni nejsou k dispozici zadné Gdaje o kompatibili
SYNOLIS VA s jinymi vyrobky k intraartikularnimu pouziti.

Nezadouci nky

Mozné nezadouci U¢inky existuji a je nutné je pacientovi pred
zahdjenim |éEby popsat. BEéhem podavani injekce muze dojit k
mirnému krvaceni, které se v8ak zastavi spontanné po dokon&eni
injekéniho zakroku. V ojedinélych pfipadech se muze vyskytnout
jedna nebo vice z nasledujicich reakci, a to bud okamzité, nebo
jako opozdéna reakce. Muze jit o doasnou lokalni bolest, otok a/
nebo kloubni vypotek. Tyto reakce se obvykle zhoji za nékolik dni.
Pokud tyto pfiznaky pretrvavaji déle nez tyden, pfip. pokud se objevi
jakékoli jiné nezadouci uginky, musi pacient informovat Iékare. Lékar
muze pfedepsat vhodnou lé¢bu téchto nezadoucich t¢inkd. Mezi
dal3i mozné obvyklé nezadouci Ucinky viskodopliikovych injekci
patfi zanét, zarudnuti, otok, podrazdéni kuze, alergicka reakce a
reakce tkané.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto
prostfedkem, se musi nahlasit vyrobci a pfislusnému organu
Clenského statu, ve kterém ma uZivatel nebo pacient trvalé bydlisté.
Skladovani

Uchovavejte v teplotnim rozmezi 2 az 25°C. Chrarite pfed svétlem a
nadmérnym chladem. Chrarite produkt pfed mrazem.
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A SYNOLIS VA haszndlati

asitas tartalma

Leiras

A SYNOLIS VA viszkoelasztikus, steril, apirogén, izoténias, pufferolt
2%-os natrium-hialuronatoldat. A SYNOLIS VA-ban hasznalt natrium-
hialuronat baktériumos erjesztésbdl szarmazik, és nagy atlagos
molekulasulyu (2 MDa). A SYNOLIS VA semleges, 6,8-7,4 pH-ju, a
szinovidlis folyadékhoz hasonléan.

A natrium-hialuronat magas koncentraciéja és molekulasulya egy
olyan poliollal (szorbitollal) van kombinalva, amely korlatozza annak
lebomlasat, lehetdvé teszi, hogy ez a viszkoelasztikus oldat — az
egészséges szinovidlis folyadékhoz hasonléan — visszaallitsa az
izliletek kenését és itéselnyeld tulajdonsagait. A SYNOLIS VA
hatasmechanizmusa révén helyreallitja a szinovialis folyadék
fiziologias és viszkoelasztikus tulajdonsagait, amelyek fokozatosan
megsziintek az oszteoartritisz (OA) kialakuldsa soran. Ezért a
SYNOLIS VA csokkenti a tiineti OA altal okozott helyi fajdalmat

és kényelmetlenségérzetet, és javitja a szinovialis izlletek
mozgékonysagat.

Bevezetés

A SYNOLIS VA kétféle kiszerelésben kaphatd. Ezek a kiszerelések
1 fecskend6t, nyomonkdvetési cimkéket és egy hasznalati
utasitast tartalmaznak. Termékenként egy implantatumkartya all
rendelkezésre, amelyet az orvos tolt ki, és rendeltetése szerint a
beteg kap meg.

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160
el6toltott 2 ml viszko-antalgids | el6toltott 4 ml viszko-antalgias
gél tiveg fecskendében gél tiveg fecskendében
Osszetétel
1 ml készitményben:
Natrium-hialuronat 20 mg
Szorbitol 40 mg
Pufferolt fizioldgias séoldat, elegendé mennyiségben Tml

A sterilizaciés médszer nedves ho alkalmazasa.

Javallatok

A SYNOLIS VA a tiineti oszteoartritisz (OA) kezelésére javallott
a szinovialis izliletekben jelentkezé degenerativ valtozasok utani
fajdalom csokkentése és a mobilitas javitasa érdekében:
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SYNOLIS VA 40/80

SYNOLIS VA 80/160

Térd

Térd és csipd

Akezelést olyan betegeknek szanjak, akiknél nem volt sikeres

a konzervativ, nem gyogyszeres terapia, valamint az egyszer(i
fajdalomcsillapitok és/vagy nem szteroid gyulladascsokkentok
(NSAID) alkalmazasa, vagy azoknak, akik érzékenyek az egyszer(i
fajdalomcsillapitokra és/vagy NSAID készitményekre.

Adagolas és a beadas médja

A kezelést a beteg radiolégiai vizsgalattal megallapitott allapotahoz
és fizikai allapotahoz (a Kellgren—Lawrence-féle osztalyozasi
rendszer), valamint fajdalmahoz és mobilitdsahoz kell igazitani. A
rendelkezésre 4ll6 klinikai adatok a kiilénb6z6 injekcids kezelések
hatékonysagat az oszteoartritisz stlyossaga alapjan mutatjak be:

Injekcioés kezelés/ IE_r.1yhe—

Kozepesen
Sulyossag al; al

y y

sulyos

1 injekcio
SYNOLIS VA 40/80 #

1 injekcio
@ SYNOLIS VA 80/160 # Vv Vv @
3 injekcio
SYNOLIS VA
40/80 heti \/
rendszerességgel.
Yo as

Ujabb SYNOLIS VA-injekcié adhaté az OA tiineteinek kitjulasa
esetén, illetve a helyi fajdalom kezelése és az iziilet miikodésének
fenntartasa céljabol. Azonban a kezelés elényei legalabb 6 honapig
tartanak azoknal a betegeknél, akik reagalnak arra. Az ismételt
kezelésig eltelt id6 az orvos tapasztalatatol és/vagy a tiinetek
sulyossagatdl is fligg.

A SYNOLIS VA-t az intraartikularis (IA) injekciok beadasaban jartas
orvosnak kell befecskendeznie a szinovidlis Gregbe. A SYNOLIS VA
befecskendezése elétt tébb miiveletet is végre kell hajtani:

A SYNOLIS VA gélnek szobahémérsékletiinek kell lennie az IA
injekcié beadasakor;

Az injekcio helyét kortiltekintéen fertétleniteni kell;

Az orvosnak ki kell valasztania a megfelelé méret( tiit

(a térdizilleti befecskendezéshez javasolt méret: 18-21 G);

A tiit hatarozottan kell rogziteni a fecskendd Luer-zaras
pereméhez;

Pontosan kell elvégezni a befecskendezést, kizardlag az iziileti
tiregbe.
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Ellenjavallatok

A SYNOLIS VA-t tilos:

olyan betegekbe fecskendezni, akiknél ismert érzékenység
vagy allergia all fenn a natrium-hialuronat és/vagy szorbitol
készitményekkel szemben,

az injekcio helyén bérrendellenességben vagy fertézésben
szenved6 betegekbe fecskendezni,

intravaszkularisan befecskendezni,

terhes vagy szoptaté nékbe fecskendezni,

« 18. életévét be nem toltott személybe fecskendezni.

Hasznalati 6vintézkedések

« Akezelés megkezdése el6tt tajékoztatni kell a beteget az
eszkozrdl, az ellenjavallatokrél és az esetleges mellékhatasokrdl.
A SYNOLIS VA kizardlag tinetekkel jard OA kezelésére javallott.
Ha nem allnak rendelkezésre a SYNOLIS VA hatasossagara és
a vele szembeni toleranciara vonatkozo klinikai adatok olyan
betegekben, akiknek kortorténetében szerepel a korabbi vagy
folyamatban Iév6 autoimmun betegség, illetve olyan betegekben,
akiknek fizioldgiai allapota abnormalis, akkor az orvosnak eseti
alapon, a betegség jellegét, valamint a kapcsolddo, egyidejiileg
alkalmazott kezeléseket figyelembe véve kell eldontenie, hogy
befecskendezi-e SYNOLIS VA-t. Ajanlott elézetes vizsgalatot
végezni ezeknél a betegeknél, és nem alkalmazni az injekciot, ha
a betegség kialakuldban van. Ezenkiviil ajanlott koriltekintéen
megfigyelni az ilyen betegeket a befecskendezést kévetéen.
@ Hasznalat el6tt ellendrizze a belsé csomagolas épségét és a @
lejarati datumot. Tilos hasznalni a terméket a lejarati datum

utan, vagy ha a csomagolas fel lett nyitva vagy sérilt. Tilos a
SYNOLIS VA-t mas tarolé edénybe attdlteni, és tilos a termékhez
mas Osszetevéket hozzaadni.

Az |Ainjekcidt koriiltekintden kell beadni, nehogy az intraartikularis
tregen kiviilre vagy a szinovialis hartyaba torténjen a
befecskendezés. A periszinovidlis teriiletre befecskendezett
viszkoelasztikus gélek fajdalmat okozhatnak a kornyezd szovetek
6sszenyomodasa miatt.

Nem ajanlott olyan végtag iziiletébe fecskendezni, amelyben
jelentés vénas pangas vagy nyirokpangas tapasztalhato.

Nem ajanlott érintett vagy erésen gyulladt iziiletbe fecskendezni.
Az izlilet jelentés folyadékgyiileme esetén az orvosnak eseti
alapon kell ledéntenie, hogy fecskendez-e be SYNOLIS VA-

t. ASYNOLIS VA befecskendezése el6tt le kell szivni a
folyadékgyiilemet.

A SYNOLIS VA egyszer hasznalatos termék, ezért tilos tébb
beteghez és/vagy tobb kezeléshez hasznalni.

Aterméket tilos Ujrasterilizalni. Az egyszer hasznalatos

termékek ismételt hasznalata a sterilitds megsziinése miatt
fertézést okozhat. Csak a gél steril, a fecskendd kiilseje nem. A
SYNOLIS VA beadasa szigortan aszeptikus koriilmények kdzott
térténhet.

A beteget utasitani kell arra, hogy ne végezzen megerdltetd fizikai
tevékenységet a befecskendezést kdvetden legalabb 48 éraig.
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« Atermék az ajanlott tarolasi koriilmények kozott tarolando.

« Az elfogadott orvosi gyakorlatnak és az érvényben Iévé orszagos,
helyi és intézményi kovetelményeknek megfeleléen helyezze
hulladékba a fecskendét (és az orvos altal kivalasztott tiit).

Gyogyszerkolcsonhatasok

A natrium-hialuronat és a kvaterner ammoéniumsok — példaul

a benzalkénium-klorid — kézotti inkompatibilitas ismert. Ezért

a SYNOLIS VA soha nem érintkezhet ilyen termékekkel (pl.
bizonyos fertétlenitészerekkel), sem pedig ilyen tipusu termékekkel
kezelt gydgyaszati vagy sebészeti eszkdzokkel. Jelenleg nem

all rendelkezésre adat a SYNOLIS VA és mas intraartikularis
hasznalatra szolgald termékek kompatibilitasardl.

Mellékhatasok
Léteznek lehetséges mellékhatasok, amelyeket a kezelés elétt el
kell magyarazni a betegnek. Befecskendezés soran enyhe vérzés
alakulhat ki, habar ez magéatél abbamarad a befecskendezés
befejeztével. Alkalmanként a kévetkez6 reakciok kozil egy vagy
tobb alakulhat ki azonnal vagy késleltetett reakcioként. Jelentkezhet
ideiglenes helyi fajdalom, 6déma és/vagy izlileti folyadékgyulem.
Ezek a reakciok altaldban néhany nap alatt megsziinnek. Ha a
tiinetek tobb mint egy hétig nem sziinnek meg, vagy ha barmilyen
egyéb mellékhatas jelentkezik, akkor a betegnek tajékoztatnia kell
orvosat. Az orvos megfelel6 kezelést irhat fel ezekre a nemkivanatos
hatasokra. A viszkoszupplement injekciok tovabbi jellemzé

@ mellékhatasai kozé tartozik a gyulladas, a bérpir, a duzzadas, a @
bérirritacio, valamint az allergias és szoveti reakcio.

Az eszkozzel kapcsolatosan kialakuld minden stlyos, varatlan
eseményt be kell jelenteni a gyartd, valamint a felhasznalo és/vagy a
beteg lakdhelye szerinti tagallam illetékes hatésaga felé.

Tarolas

2 és 25°C kozotti hdmérsékleten tarolando. Fénytdl és szélsGséges
hidegtdl védendd. Ne fagyassza a terméket.
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Obsah navodu na pouZitiu
pripravku SYNOLIS VA

Popis

SYNOLIS VA je viskoelasticky, sterilny, apyrogénny, izotonicky,
pufrovany, 2% roztok hyaluronatu sodného. Hyaluronat sodny
pouzity v SYNOLIS VA sa ziskava bakterialnou fermentaciou a ma
vysoku priemernd molekulovi hmotnost 2 MDa. SYNOLIS VA ma
neutralne pH od 6,8 do 7,4 podobné synovialnej tekutine.

Vdaka vysokej koncentracii a molekulovej hmotnosti hyaluronatu
sodného v kombinacii s polyolom (sorbitolom), ktory obmedzuje
jeho degradéciu, dokaze tento viskoelasticky roztok obnovit' kibovt
lubrikaciu a vlastnosti timenia narazov podobné zdravej synovialnej
tekutine. SYNOLIS VA obnovuije fyziologické a viskoelastické
vlastnosti synovialnej tekutiny, ktoré sa postupne stratili v priebehu
vyvoja osteoartritidy (OA). Preto SYNOLIS VA znizuje lokalnu bolest
a neprijemné pocity spésobené symptomatickou OA a zlepsuje
pohyblivost synovialnych kibov.

Balenie

SYNOLIS VA je dostupny v dvoch baleniach. Balenia obsahujd 1
injekénu striekacku, Stitky vysledovatelnosti a jeden pribalovy letak s
pokynmi. S kazdym produktom je k dispozicii karta implantatu, ktora
vyplni lekdr a ktora je uréend pre pacienta.

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

74

vopred naplnena sklenena
injekéna striekacka s 2 ml
viskoanalgetického gélu

vopred naplnena sklenena
injekéna striekacka so 4 ml
viskoanalgetického gélu

Zlozenie

1 ml obsahuje:

Hyaluronat sodny 20 mg
Sorbitol 40 mg
Pufrovany fyziologicky roztok v dostatoénom mnozZstve 1ml

Sposob sterilizacie je vihké teplo.

Indikacie

SYNOLIS VA je indikovany na liecbu symptomatickej osteoartritidy
(OA) s cielom zmiernit' bolest a zlep$it pohyblivost' synovialnych

kibov po degenerativnych zmenach:

SYNOLIS VA 40/80

SYNOLIS VA 80/160

Koleno

Koleno a bedra

®
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Této liecba ma priaznivu reakciu u pacientov, u ktorych zlyhali
konzervativna nefarmakologicka liecba a jednoduché analgetika a/
alebo NSAID, alebo u tych, ktori maju intoleranciu na jednoduché
analgetika alebo NSAID.

Davkovanie a sposob podavania

Liecba sa musi prispdsobit v zavislosti od radiologického a fyzického
stavu pacienta (Kellgren Lawrence stuperi), bolesti a pohyblivosti.
Dostupné klinické Udaje preukazali G¢innost réznych injekénych
rezimov na zaklade zavaZznosti osteoartritidy:

T B 5 2 redna az
Injekény rezim / Nizka az stredna s? e’d' 4 2.
£ 3 , £ 3 N zavazna
Zavaznost zavaznost aynd .

zavaznost
1 injekcia

SYNOLIS VA 40/80 #

Vv
Vv

1 injekcia

SYNOLIS VA 80/160 # v
3 injekcie

SYNOLIS VA

40/80 v tyzdiiovych Vv

rozostupoch Yy

@ Dodatoc¢na injekcia SYNOLIS VA moze byt ucinna pri recidive @
priznakov OA alebo na podporu liecby lokalnej bolesti alebo
fungovania kibu. U reagujtcich pacientov sa vak otakava, ze
prinosy liecby budu trvat aspofi 6 mesiacov.
Cas, ktory musi uplyntt pred opatovnym podanim liegby, zavisi aj od
lekarovych skdsenosti a/alebo od zavaznosti postihnutia.

SYNOLIS VA mé injekéne podat do synovialnej dutiny lekar so
skusenostami v podavani intraartikularnych (IA) injekcii. Pred
injekénym podanim roztoku SYNOLIS VA sa musi vykonat' niekolko
krokov:

gél SYNOLIS VA musi mat izbovu teplotu v okamihu podania IA
injekcie,

miesto vpichu musi byt dékladne dezinfikované,

lekar musi vybrat vhodnu velkost ihly (odporicanie pre injekciu do
kolennych kibov: 18 az 21 G),

ihla musi byt pevne nasadena na Luerov zamok injekénej
striekacky,

musi sa podat presne iba do kibovej dutiny.

Kontraindikacie

SYNOLIS VA nesmie byt:

+ podavany pacientom so znamou hypersenzitivitou alebo alergiou
na hyaluronat sodny a/alebo sorbitolovy pripravok,

75
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podavany pacientom s koznym ochorenim alebo infekciou v
mieste podania injekcie,

podavany intravaskularne,

podavany tehotnym alebo doj¢iacim zenam,

podavany mladym fudom vo veku do 18 rokov.

é opatrenia tykajuce sa pouz
Pred zacatim liecby musi byt pacient informovany o tejto
pomocke, o jej kontraindikaciach a moznych vedlajsich ucinkoch.
Nepouzivajte SYNOLIS VA pre Ziadnu int indikaciu nez
symptomaticku OA.
Pri chybajucich dostupnych klinickych tdajoch o znasanlivosti a
ucinnosti SYNOLIS VA u pacientov s prekonanou alebo aktivhou
autoimunitnou chorobou alebo u pacientov s abnormalnym
fyziologickym stavom musi lekar rozhodnut podfa charakteru
ochorenia, ako aj podla stvisiacich su¢asne uzivanych liecob, &i
je mozné v konkrétnom pripade podat SYNOLIS VA. Odporuca sa
tymto pacientom navrhnut predbezny test a nepodat’ injekciu, ak
sa choroba vyvija. Takisto sa odportica dokladne sledovat tychto
pacientov po podani injekcie.
Pred pouzitim skontrolujte neporusenost vnitorného obalu a
datum exspiracie. NepouzZivajte produkt po uplynuti datumu
exspiracie alebo v pripade, Ze obal je otvoreny alebo poskodeny.
Neprekladajte SYNOLIS VA do inej nadoby a nepridavajte do
produktu iné zlozky.
IA injekcia sa ma podavat opatrne, aby nedoslo k podaniu
mimo intraartikularnej dutiny alebo do synovialnej membrany. @
Viskoelastické gély injekéne podavané do perisynovialnej oblasti
moZu byt bolestivé v dosledku kompresie okolitych tkaniv.
Neodporuéa sa injekéne podavat do kibu konéatiny so zavaznou
Zilovou alebo lymfatickou stazou.
Neodporuca sa injekéne podavat do infikovaného alebo zavazne
zapaleného kibu.
V pripade zna&ného kibového vypotku musi lekar rozhodnut, &
je v konkrétnom pripade mozné podat SYNOLIS VA. Vypotok sa
musi pred injekénym podanim SYNOLIS VA odsat.
SYNOLIS VA je produkt uréeny na jednorazové pouZitie, a preto
ho nemozno pouZit u viacerych pacientov ani niekolkokrat.
Produkt sa nesmie opakovane sterilizovat. Opakované pouZitie
jednorazovych produktov moze sposobit infekcie, pretoze
sterilita je narusena. Sterilny je iba gél, nie povrch striekacky.
SYNOLIS VA sa musi podavat za prisnych aseptickych
podmienok.
Pacient ma byt pouceny, Ze sa ma zdrzat intenzivnej telesnej
namahy po dobu najmenej 48 hodin od podania injekcie.
Produkt sa musi uchovavat v odpori¢anych podmienkach na
uchovévanie.
Striekacku (a ihlu vybrant lekarom) zlikvidujte v sulade s prijatymi
postupmi a prislusnymi narodnymi, miestnymi a indtituénymi
predpismi.

®
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Liekové interakcie

Je znama inkompatibilita medzi hyaluronatom sodnym a kvartérnymi
amoniovymi solami, ako je benzalkéniumchlorid. Preto SYNOLIS VA
nikdy nesmie prist do styku s tymito produktmi (napriklad: niektoré
dezinfekéné prostriedky), ani s lekarskym alebo chirurgickym
vybavenim o$etrenym tymito druhmi produktov. Doposial nie st k
dispozicii ziadne Udaje o kompatibilite produktu SYNOLIS VA s inymi
produktmi na intraartikularne pouzitie.

Vedrajsie uéinky

Existuju mozné vedlajsie G€inky a musia byt pacientovi opisané
pred lie€bou. Po¢as podavania injekcie sa moze vyskytnat mierne
krvacanie, ktoré sa vSak spontanne zastavi hned' po dokonceni
podavania injekcie. Vo vyjimoénych pripadoch sa mézu vyskytnat
jedna alebo viaceré z nasledujucich reakcii, a to bud’ okamzite, alebo
ako oneskorena reakcia. MéZe to byt do¢asna lokalna bolest, edém
alebo kibovy vypotok. Tieto reakcie zvy&ajne odzneju do niekolkych
dni. Ak tieto priznaky pretrvavaju dihsie ako tyzden alebo ak sa
vyskytnu iné vedrajsie ucinky, pacient o tom musi informovat lekara.
Na tieto neziaduce Ucinky moze lekar predpisat prislusnd liecbu. K
dal$im moznym typickym vedlajsim G¢inkom viskosuplementarnych
injekcii patria zapal, s¢ervenanie, opuch, podrazdenie koze,
alergicka a tkanivova reakcia.

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s
pomadckou, je potrebné nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému organu
Clenského $tatu, v ktorom sa nachadza pouzivatel alebo pacient.
Uchovévanie

Uchovavaite pri teplote od 2 do 25°C. Chrarite pred svetlom a
extrémnym chladom. Nezamrazujte.
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Manufactured by

Batch Number

Product Sterile. Sterilized using steam

Refer to the instructions for use

Single-use product. Do not reuse

Use by date

B [17|@|5

Caution

F25C

=~

Storage temperature: 2°C - 25°C

2

Keep away from sunlight

Catalogue number

Authorized representative in the European
Community/ European Union

@1E

Importer

m
m
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Syringe orientation
Hold the syringe with the opening of the finger grip (backstop) facing
the palm of the hand.

Right position,
Backstop opening
facing the palm of
the hand

® \k Wrong position,
@ Backstop opening @
E at front
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SYNOLIS VA
HYALURONIC ACID 4Omg/SORB|TOL SOmg

HYALURONIC ACID 80mg / sorsitoL | 60mg

ul

APTISSEN S.A.

Chemin du champ des filles 36 Tel: +41 (0) 848 949 848
1228 Plan-Les-Ouates mail@aptissen.com
Geneva/Switzerland www.aptissen.com

Information as of 02/2020
Updated documentation is available from Aptissen SA.
in Switzerland.
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