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VHCTPYKUNS MO NPUMEHEHMIO
npenapata Synolis V-A

Onucanue

Synolis V-A npeacTasnsiet coboii BA3KOYMpyriiA, CTEPUNbHDIA, arvpOreHHbINA,
V30TOHWHECKUIA, 3a0ychepeHHbIf 2% PacTBOp rvasypoHara Hatpus. ManypoHar
HaTpusi, UCronbayembiii B Synolis V-A, CUHTE3VpyeTcst nyTem GakTepranbHoM
hepMEHTaLN U XapaKTepU3yeTCst GONbLIOM CPeHEN MONEKYNSIPHOM MacChbl,
pasHoii 2 Ma.

eueBHoe nevicTave npenapara Synolis V-A npu 0CTE0APTPUTE € KIMHUHECKUMIA
NPOSIBNEHSIM OOYCTNIOBNEHO BbICOKO KOHLIEHTPALIMEN 11 GOMbLION CpeaHEN
MONEKYNSIPHOM MACCOM ruarnypoHaTa HaTpus, a Takxke NpyCyTCTBe B Npenapate
BELLECTBA, NPENSTCTBYIOWEro pacriay rianypoHOBOI KUCIOThI (copbutona). Takoe
YHVIKaNbHOE COYETaHIE MPIAAET STOMy BSIBKOYMPYroMy pacTBopy CNOCOGHOCTL
BOCCTaHaB/MBaThb CMa3biBAOLLLYIO CPE/ly CyCTaBa 1 ee aMopT13VpyoLLVe CBOVCTBA
10 YPOBHS! MPUCYILEro 3[0POBO CUHOBUAMBHOM XUAKOCTU.

ApcpexT SynolisV-A 06yCroBneH BOCCTAHOBNEHVEM (PUBNONOTUHECKIX 1
BSI3KOYMNPYrIX CBOCTB CUHOBMANIbHOV XXWOKOCTY, KOTOPbIE NOCTENEHHO
YTPauMBAIOTCS MO MEpPE PasBuTUs ocTeoapTputa. 3a cyet atoro Synolis V-A
ocnabnsieT MECTHyo 60rb 1 CHUXAET BbIPaXKEHHOCTb MCKOMAPOPTA, BbI3BAHHbIX
0CTE0APTPVTOM, V1 MOBBILIAET NOABUXHOCTb CYHOBUASTbHBIX CYCTaBOB.
Beepenue

Synolis V-A BbinyckaeTcsi B MpeasapuUTeNbHO 3anoNHEHHbIX CTEKMSIHHBIX WNPKULIaX
o6bemoM 2 M. LLNpuL, ynakoBaH B VHAVIBIAGYaNbHYO CTEPUITbHYIO 3alLVTHYO
oBonouky. Mpenapar nocTaBnsieTcs B AByX TVNax yrakoBKu: B KOPOGKax C OfHUM
WNpULIEM 1 KopoBKax C Tpems! Wnpuuamm. B kaxxayto KOpoOKy BOXKEH OOUH
JCTOK-BKNALbIL C UHCTPYKLIEH.

CoctaB

B 1 mn npenaparta conepxutcs:

[vianypoHar Hatpusi 20 Mr
Cop6uton 40 Mr
3abychepeHHbiii couavonoryeckuii pacteop QSP

(mocTato4Hoe KONMYeCTBo 10) 1mn

B onHoM wnpuLie copepxuTcs 2 Mn Bs3koynpyroro pacteopa. Meton,
CTEPUIN3ALIN: BNAXHDIV Xap

MokasaHus

Synolis V-A nokasaH K MPUMEHEHMIO ISt KynpoBaHust G0 11 NOBbILEHNS
TMOLBVXXHOCTY KOMEHHOTO 11 IPYTUX CUHOBMANIbHBIX CYCTaBOB MPU VX

[nereHepa W , Bbi3Bal 0OCTE0aPTPUTOM.

oavpoBka 1 crocod MpyMeHeHIs

Synolis V-A He0BX0AMMO BBOAWTH B CUHOBMATbHYHO MOMOCTb. STy NpoLeaypy
[IOMXEH BbIMOMHSATL Bpay, 0BnafaloLumii AOCTATOHHbIM OMbITOM BbINONHEHS
BHYTPUCYCTaBHbIX MHBbEKLIWIA. VIHbekLmsiv npenaparta Synolis V-A fomxeH
npeawecTBoBaTh PSif NOArOTOBUTENbHBIX MEP:

- B MOMEHT BbINONHEHS! BHYTPVCYCTaBHOM MHBEKLWM renb Synolis V-A fomkeH
VMETb KOMHATHYIO Temneparypy

- MeCTo MHBEKLMI HEOBXOAVIMO TILATENBHO MPOAE3VHAPMLIVPOBATD

- [Nt HBEK LM HEOBXOMMO UCTONB30BATH UMY COOTBETCTBYHOLIETO PasmMepa
(peKoMeHayeMbilii pasmep L1t MHbEKLIMM B KONeHHbIi cycTas: 18 —21 G, 27)
-Wrna nomxHa BbITb HaEXHO 3aKpernyieHa Ha 060,ke No3POBCKOr0 HaKOHEYHIKa
wnpuua

- Mpenapat HeobX0AMMO BBOAMTL TOYHO B MOMOCTb CycTaBa

[Mpu nedennn ocTeoapTpuTta koneHa npenapat Synolis V-A pekomerayeTcs
BBOAWTb MO CEMYHOLLEN CXEME: TPV UHBEKLIMA C UHTEPBATIOM B OLHY HEAENIO.
Takasi cxema BBEEHIS OCOOEHHO PEKOMEHYETCS! ISt NALWIEHTOB C BbICOKOM
CTeneHbIo TskecT 3a6onesannst (npu IV cTenexm no oLieHo4HoM Wkane
KennrpeHa — ToypeHca v IHTEHCVBHOCTV GOV OT CUNbHOV 0 O4EHb CUNBHOM).
[Mpu 3TOM [/151 MALMEHTOB C H3KOI CTEMEHbIO TsiXecTn 3abonesarus (npw I/l
CTeneHw Mo oLeHo4Ho Wwkane Kennrpexa — JloypeHca v (W) MHTEHCUBHOCTY
6onw ot cnaboit 0 CpeaHeit) MOXET BbiTb JOCTATOYHO OAHOM MHBEKLIAK.
TeyeBHbI athtPeKT CoxpaHseTCs He MeHee 6 MecsILIEB.

MpoTuBOonoOKasaHusa

Synolis V-A 3anpeluaetcs:

- HasHauaTb NaLveHTaM C yCTaHOBNEHHOM rnepHyBCTBIATENBHOCTBIO K ManypoHaTy
HaTpus 1 (1) K copouTony;

- BBOOWTb B MH(PULIMPOBAHHbIV CyCTaB;

- BBOOWTb MaLIMEHTAM C KOXHbIM 3a60NEBaHNSIMY U MHGDEKLIEN B MECTe
BBEOEHUS;

- BBOZWTb UHTPABACKyNSIPHO;

- BBOAWTb BEPEMEHHBIM 1 KOPMSILLMM PYIbHO KEHILVHAM;

- BBOAWTL /iMLiam Moroxe 18 nert.

Mepbl NPenocTOPOXHOCTY MPY UCMONb30BaHNN

- Mepen neyeHieM NauMeHTy HEOGXOAVMO MPEOCTABUTL MHCPOPMALIVIO O CaMOM
METO/IE NEYEHVIS], ET0 MPOTUBOMOKA3AHMSIX 1 BO3MOXKHBIX MOGO4HbIX 3ChcPEKTax.

- Mpw oTCYTCTBIV [OCTYMHbIX MEAVILIMHCKX AAHHBIX O MEPEHOCVIMOCT

n achchekTueHocTY Npenapara Synolis V-A npy Hanr4um y nauveHToB
NPEABECTHVKOB VNN MPU3HAKOB aKTUBHOIO ayTOVIMMyHHOTO 3a60NeBaHS v
OTKIIOHEHUI B CPUBMONOTNHECKNX COCTOSIHUSIX BPaY B KaAOM KOHKPETHOM Cry4ae
JIOMXEH CaMOCTOSITENbHO MPUHAMATB PELLEHE O MPUMEHEHV Npenaparta
Synolis V-A, yuuTbiBasi npupoy 3a6onesaHyist v CoMyTCTBytoLLytO Tepanuio. [ocne
VHBEKLIIM PEKOMEHYETCS TIATENbHO HabMoaaTh 3a TakyMm1 naLmeHTamm.
-Mepen npuMeHeHem cneayeT NPOBEPUTH LIENOCTHOCTb BHYTPEHHEN YNakoBku
W CPOK rofiHOCTV Npenapara. He nonyckaeTcs Menonb3osaniie Whpuia ¢
rpenaparoM Mo OKOH4aHW CPOKa FOAHOCTA, MPU HapyLEHNM LIENOCTHOCTA
YNAKOBKM UMV HATVYN MOBPEXAEHWIA Ha HEM.

-He nonyckaetcs nepenvsarmne Synolis V-A B apyroil KOHTeHep, a Takxe
[nioBaBneHvie B Npenapar Apyrux MHrPEaVEHTOB.

- Mpu BBINONHEHWI BHYTPVCYCTABHOV UHBEKLIM CNIeyeT Coonioaatb
OCTOPOXHOCTb BO U3BexXaH1e nonafaHws Npenapara 3a npeaerbl CycTaBHON
NOMOCTU WK B CYHOBUANbHYHO 0GON0HKy. BBeaeHe BA3KOYMpyroro rens

B NEPVICUHOBAbHYIO 0ONACTb MOXET Bbi3BaTb BOMb 3a CHET KOMMPECTIN
OKPY>XatoLLMX TKaHeM.

-He pexomenrnyeTcs BBefieHve npenapara B CycTaB KOHEYHOCTV NPV a4
MPY3HAKOB OYEBMAHOIO BEHO3HOTO VW NMMAIATIHECKOrO CTa3a B Hel.

-He pexomennyetcs nns B CyCTaB C NPU3HaKaMyi CEPbE3HOro
BOCManeHus.

- Mpy HANMYMK BbIPAXXEHHOTO CYCTABHOTO BbIMOTA BPaY B KaXAO0M KOHKPETHOM
Cny4ae JOMmKeH CaMOCTOSTENbHO NMPYHUMATH pelleHme o BeeaeHn Synolis V-A.
Mepen uHbekumen npenapara Synolis V-A HE0BX0AMMO YAaNUTb BbIMOT.

- Wnpuw ¢ npenapatom Synolis V-A npeaHasHayeH o5t ONHOKPaTHOro
1crnonb3oBaHys. Ero Henbas ucnonb3osarth Anst pasHbix MAUMEHTOB 1 (Mnu)
Heckonbkyix npoLieayp. LLnpuL ¢ npenapartom He MoAneXXuT NOBTOPHOM
cTepunn3aLmm. [MoBTopHOe MCnonb3oBaHyie WhpKLA C NpernapaToM MOXeT
BbI3BaTh VHCPVLIMPOBAHME BCNIEACTBUE HAPYLIEHUS CTEPUNBHOCTU.

- CTepunbHbIM SIBNSIETCS TONBKO reflb, BHELHSIS MOBEPXHOCTb WNpULIA He
cTepuribHa.

- Synolis V-A HeoBX0AMMO BBOAMTE NPY CTPOrOM COOMOAEHIN MPaBUI aCEMTVKA.
- MauvieHTy pekoMeHayeTcs naGeraTb UHTEHCUBHOW CPU3VHECKOI HArpy3Ku B
TeyeHue He MeHee 48 HacoB Nocne NHBLEKLIM.

- Linpwubl ¢ NpenapaTomM HEOBXOAVMO XPaHITL B COOTBETCTBUN C
PEKOMEHyeMbIMY YCNIOBUSIMA XPaHEHNSI.

B3aumopgencTBMe C APYrMMM NeKapCTBEHHbIMU CpeacTBaMu
/13BeCTHO O HECOBMECTUMOCTU rUaslypoHaTa HaTpus 1 Conevi YeTBEPTUHHOro
aMMOHISI, HanpyMep, GeH3anKoHs Xopuaa. B cBsian ¢ 3TvM HeobXxoauMo
VICKIKO4MTL KOHTAKT npenapata Synolis V-A ¢ Bbllueyka3aHHbIMY BeLeCTBamMn
(HanprMep, HEKOTOPbIMI AE3VHCPVLIMPYIOLLWMI CPEACTBAMM) 11 C MEAVILIMHCKUM U
XMPYPr4ECKVM 060py0BaHVEM, 0OpaBoTaHHbIM BEWECTBAMY Ha3BaHHOMO TUNa.
JanHbie o coBvecTmocTvt Synolis V-A ¢ apyriMi IekapCTBEHHBIMM CPeACTBaM
NSt BHYTPUCYCTaBHbBIX VHBEKLIVIA Ha CErOHSILIHA IeHb OTCYTCTBYIOT.
Mo6ouHble achcekThl

BHyTpyicycTasHbie HbekLnmv npenapata Synolis V-A MOryT Bbi3BaTh MPEXOAsiLLyIo
60, OTEK 1 (1K) BBIMOT. YNIOMSHYTbIE PEaKLIM OBbIHHO MPEKPALLAIOTCS HEPE3
HECKOMbKO AHEN. [Ny COXpaHeH M ykasaHHbIX CYMMTOMOB Gonee cemu oHel v
NPV MOSIBNEHIW APYTUX NOGOYHBIX SCPCHEKTOB MALIMEHT AOMKEH COOBIMTL 06 STOM
nevaliemy Bpady. Bpay HasHauuT CoOTBETCTBYIOWIEE NEYEHIE 1S YCTPaHEHS!
3TVIX CUMMTOMOB.

XpaHeHue

XparuTtb npu Temnepartype ot 2 0 25 °C B 3awmieHHoM oT ceeTa MecTe. He
[oMnycKaTb NepeoxnaxaeHus.

Instrucdes de utilizacao
do SYNOLIS V-A

Descrigdo

Synolis V-A é uma solugéo viscoelastica, estéril, apirogénica, isotdnica e
tamponada de hialuronato de sédio a 2%. O hialuronato de sédio usado
em Synolis V-A é obtido por fermentag&o bacteriana e tem um elevado
peso molecular médio (m.w.) de 2 MDaltons.

O desempenho de Synolis V-A no tratamento da osteoartrite (OA)
sintomatica é conseguido através de elevada concentragéo e alto peso
molecular médio do hialuronato de sédio combinado com um agente que
limita a degradagédo do HA (hyaluronic acid) [acido hialurénico] (sorbitol).
Esta combinag&o Unica confere a esta solugéo viscoelastica a sua ca-
pacidade de restaurar a lubrificagéo articular e as suas propriedades de
absorgao de impacto semelhantes as do fluido sinovial saudavel.

Synolis V-A atua restaurando as propriedades fisiolégicas e viscoelas-
ticas do liquido sinovial progressivamente perdidas no decurso do
desenvolvimento da OA. Portanto, Synolis V-A reduz a dor e o desconfor-
to locais causados pela OA e melhora a mobilidade das articulagdes
sinoviais.

Apresentagao

Synolis V-A é apresentado numa seringa de vidro de 2 ml, pré-cheia. A
seringa é embalada numa capa protetora individual esterilizada. Estéo
disponiveis dois tipos de embalagens: caixa com 1 seringa e caixa com 3
seringas. Cada caixa contém um folheto de instrugdes.

Composicdo

Para 1 ml:

Hialuronato de sodio 20 mg
Sorbitol 40 mg
Soro fisiolégico tamponado QSP 1ml

Uma seringa contém 2 ml de solug&o viscoelastica. Método de esteriliza-
cédo: calor himido

Indicagdes

Synolis V-A esta indicado para diminuir a dor e melhorar a mobilidade
decorrentes das alteragbes degenerativas da articulagéo do joelho e de
outras articulagdes sinoviais ligadas a osteoartrite.

Posologia e modo de administragao

Synolis V-A deve ser injetado dentro da cavidade sinovial por um médico
especializado na administragdo de inje¢des intra-articulares (IA). Devem
ser tomadas varias precaugdes antes da injecdo de Synolis V-A:

- Synolis V-A gel deve estar a temperatura ambiente no momento da
injecdo IA

- O local da injecdo deve ser cuidadosamente desinfetado

- Deve ser usado um tamanho de agulha adequado (recomendagé&o para
injecdo no joelho: 18 a 21 G, 2»)

- A agulha deve estar firmemente encaixada no bico luer lock da seringa
- Injetar com precisdo, apenas na cavidade articular

No tratamento da osteoartrite do joelho, recomenda-se que Synolis V-A
seja administrado de acordo com um regime posolégico de 3 injegdes
com uma semana de intervalo.

Este regime é especialmente recomendado para doentes com doenga de
elevada gravidade (graus IlI/IV de Kellgren-Lawrence e nivel de dor in-
tensa a muito intensa). No entanto, uma inje¢édo pode ser suficiente para
individuos com doenga de baixa gravidade (graus I/l de Kellgren-Law-
rence e/ou nivel de dor ligeira a moderada).

A eficacia do tratamento foi observada durante pelo menos 6 meses.
Contraindicagées

Synolis V-A nao deve ser:

- usado em doentes com hipersensibilidade conhecida ao hialuronato de
sodio e/ou sorbitol

- injetado numa articulagéo infetada

- injetado em doentes com uma afegdo da pele ou uma infeg&do no local
da injecédo

- injetado por via intravascular

- injetado em mulheres gravidas ou a amamentar

- injetado em jovens com menos de 18 anos

Precaugdes de utilizagao

- Antes do tratamento, o doente deve ser informado relativamente ao
dispositivo, suas contraindicagdes e possiveis efeitos secundarios.

- Na auséncia de dados clinicos disponiveis sobre a tolerancia e eficacia
de Synolis V-A em doentes com antecedentes de ou com doenca autoi-
mune ativa ou em doentes com um quadro clinico fisiol6gico anormal, o
meédico deve decidir injetar ou ndo Synolis V-A caso a caso, dependendo
da natureza da doenga, bem como dos tratamentos concomitantes as-
sociados. E igualmente recomendado monitorizar cuidadosamente estes
doentes apos a injegéo.

- Verificar a integridade da embalagem interior antes da utilizagéo e ve-
rificar 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 V-A para outro recipiente e ndo adicionar outros
ingredientes ao produto.

- Ainjecao IA deve ser administrada com cuidado a fim de evitar injetar
fora da cavidade intra-articular ou na membrana sinovial. A injegcdo de
gel viscoelastico na zona peri-sinovial pode ser dolorosa devido a com-
presséao dos tecidos circundantes.

- N&o é recomendavel injetar numa articulagdo de um membro com
estase linfatica ou venosa significativa.

- N&o é recomendavel injetar numa articulagdo gravemente inflamada.

- Em caso de derrame articular significativo, o médico deve decidir caso
acaso se injeta Synolis V-A. O derrame deve ser aspirado antes de
injetar Synolis V-A.

- Synolis V-A é um produto de uso Unico, pelo que nao deve ser utilizado
para varios doentes e/ou em sessdes diferentes. O produto ndo deve
ser reesterilizado. A reutilizagcdo de produtos de uso Unico pode causar
infegdes, uma vez que a esterilidade ndo se mantém.

- Apenas o gel estéa estéril, mas o exterior da seringa néo.

- Synolis V-A deve ser administrado em condi¢des de assepsia rigorosa.
- O doente é aconselhado a evitar a atividade fisica intensa durante pelo
menos 48 horas apds a injegéo.

- O produto deve ser mantido nas condi¢gdes de conservagao recomen-
dadas.

Interagdes medicamentosas

Existe uma incompatibilidade conhecida entre o hialuronato de sédio e
os sais de amodnio quaternario, como o cloreto de benzalcénio. Assim,
Synolis V-A nunca deve entrar em contacto com esses produtos (por
exemplo, alguns desinfetantes) nem com equipamentos médicos ou
cirrgicos tratados com esse tipo de produtos. Até a data, ndo existem
dados disponiveis sobre a compatibilidade de Synolis V-A com outros
produtos para uso intra-articular.

Efeitos secundarios

As injegdes intra-articulares de Synolis V-A podem causar dor, edema e/
ou derrame temporarios. Estas rea¢des 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 seu
médico. O médico estara apto a facultar o tratamento adequado para
estes efeitos.

Conservagao

Conservar entre 2 e 25 °C. Proteger do frio extremo e da luz.

Gebruiksaanwijzing
voor SYNOLIS V-A

Beschrijving

Synolis V-A'is een visco-elastische, steriele, apyrogenische, isotonische,
gebufferde 2% natriumhyaluronaatoplossing. Natriumhyaluronaat dat in
Synolis V-A wordt gebruikt, wordt verkregen uit bacteriéle gisting en heeft
een hoog gemiddeld molecuulgewicht van 2 MDalton.

De werking van Synolis V-A bij de behandeling van symptomatische
osteoartritis (OA) wordt bereikt door de hoge concentratie en het hoge
gemiddelde molecuulgewicht van natriumhyaluronaat in combinatie met
een middel dat de HA-afbraak (sorbitol) beperkt. Deze unieke combinatie
geeft deze visco-elastische oplossing het vermogen om gewrichtssme-
ring en de schokabsorberende eigenschappen van de gewrichtsvloeis-
tof te herstellen zodat ze vergelijkbaar zijn met die van de gezonde
gewrichtsvloeistof.

Synolis V-A werkt door het herstellen van de fysiologische en visco-elas-
tische eigenschappen van de gewrichtsvloeistof die progressief verloren
is gegaan tijdens de ontwikkeling van OA. Daarom vermindert Synolis
V-A de lokale pijn die en het ongemak dat door OA wordt veroorzaakt en
verbetert het de mobiliteit van de synoviale gewrichten.

Inleiding

Synolis V-A wordt gepresenteerd in een voorgevulde 2 ml glazen
injectiespuit. De spuit is verpakt in een gesteriliseerde individuele
beschermende verpakking. Er zijn twee soorten verpakking beschikbaar:
doos met 1 spuit en een doos met 3 spuiten. Elke doos bevat 1 gebruik-
saanwijzing.

Samenstelling

Voor 1 ml:

Natriumhyaluronaat 20 mg
Sorbitol 40 mg
Gebufferde zoutoplossing QSP 1ml

Eén spuit bevat 2 ml visco-elastische oplossing. Methode van sterilisatie:
vochtige hitte

Indicaties

Synolis V-A'is geindiceerd voor het verminderen van de pijn en het
verbeteren van de mobiliteit bij degeneratieve veranderingen in het knie-
gewricht en andere synoviale gewrichten in verband met osteoartritis.
Dosering en wijze van toediening

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

Synolis V-A gel moet op kamertemperatuur zijn op het moment van de

IA injectie

- de injectieplaats moet zorgvuldig worden gedesinfecteerd

- er moet een naald met de juiste grootte worden gebruikt (aanbevolen
voor injectie in de knie: 18 tot 21 G, 27)

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

- injecteer zorgvuldig alleen in de gewrichtsholte.

Bij behandeling van osteoartritis van de knie, wordt aanbevolen om
Synolis V-A toe te dienen volgens een doseringsschema van 3 injecties
met een tussenperiode van steeds een week.

Dit schema wordt met name aanbevolen voor patiénten bij wie de ziekte
ernstig is (Kellgren-Lawrence graad Ill/IV en een ernstig tot zeer ernstig
pijnniveau). Niettemin zou één injectie voor patiénten bij wie de ziekte
minder ernstig is (Kellgren-Lawrence graad /Il en/of een laag tot gemid-
deld pijnniveau) kunnen volstaan.

De werkzaamheid van de behandeling is waargenomen gedurende ten
minste 6 maanden.

Contra-indicaties

Synolis V-A mag niet:

- gebruikt worden bij patiénten van wie bekend is dat zij overgevoelig zijn
voor natriumhyaluronaat en/of sorbitol

- geinjecteerd worden in een geinfecteerd gewricht

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

- intravasculair geinjecteerd worden

- geinjecteerd worden bij zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding
geven

- geinjecteerd worden bij jonge mensen onder de leeftijd van 18 jaar.
Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

- Voorafgaand aan de behandeling moet de patiént worden geinformeerd
over het apparaat, de contra-indicaties en de mogelijke bijwerkingen.

- Bij gebrek aan beschikbare klinische gegevens over verdraagbaarheid
en werkzaamheid van Synolis V-A bij patiénten met een voorgeschie-
denis van auto-immuunziekte of een actieve auto-immuunziekte, of
patiénten met een abnormale fysiologische gesteldheid, moet de arts van
geval tot geval afhankelijk van de aard van de ziekte en de bijbehorende
gelijktijdige behandelingen beslissen om wel of niet Synolis V-A te
injecteren Het verdient ook aanbeveling om deze patiénten na injectie
nauwkeurig in de gaten te houden.

- Controleer de integriteit van de binnenverpakking véér gebruik en
controleer de vervaldatum. Gebruik het product niet als de vervaldatum is
verstreken of als de verpakking is geopend of beschadigd.

- Breng Synolis V-A niet over naar een andere houder en voeg geen
andere ingrediénten aan het product toe.

- De IAinjectie moet zorgvuldig plaatsvinden om te voorkomen dat er
buiten de intra-articulaire holte of in het synoviale membraan wordt
geinjecteerd. Het injecteren van visco-elastische gel in het peri-synoviale
gebied kan pijnlijk zijn als gevolg van compressie van de omliggende
weefsels.

- Het wordt afgeraden om te injecteren in een gewricht van een ledemaat
waar sprake is van een belangrijke veneuze of lymfatische stase.

- Het wordt afgeraden om te injecteren in een ernstig ontstoken gewricht.
- In geval van aanzienlijke gewrichtseffusie moet de arts van geval tot
geval beslissen om al dan niet Synolis V-A te injecteren. De effusie moet
worden geaspireerd voordat Synolis V-A wordt geinjecteerd.

- Synolis V-A is een product voor eenmalig gebruik. Het mag dus niet
worden gebruikt voor verschillende patiénten en/of verschillende sessies.
Het product mag niet opnieuw worden gesteriliseerd. Hergebruik van een
product voor eenmalig gebruik kan infecties veroorzaken aangezien het
product dan niet meer steriel is.

- Alleen de gel is steriel, maar de buitenkant van de spuit niet.

- Synolis V-A moet volgens strikte aseptische procedures worden
toegediend.

- De patiént wordt geadviseerd om intensieve fysieke activiteit gedurende
ten minste 48 uur na de injectie te vermijden.

- Het product moet worden bewaard onder de aanbevolen opslagoms-
tandigheden.

Interacties met andere geneesmiddelen

Het is bekend dat natriumhyaluronaat onverenigbaar is met quaternaire
ammoniumzouten als benzalkonium-chloride. Daarom mag Synolis V-A
nooit in contact komen met dergelijke producten (bijv. bepaalde ontsmet-
tingsmiddelen), noch met medische of chirurgische apparatuur die met
dit soort producten behandeld is. Tot op heden zijn er geen gegevens
beschikbaar over de verenigbaarheid van Synolis V-A met andere pro-
ducten voor intra-articulair gebruik.

Bijwerkingen

Intra-articulaire injecties met Synolis V-A kunnen tijdelijk pijn, oedeem
en/of effusie veroorzaken. Deze reacties verdwijnen meestal binnen een
paar dagen. Als deze symptomen meer dan een week aanhouden of als
andere bijwerkingen optreden, moet de patiént zijn of haar arts hierover
informeren. De arts kan deze bijwerkingen effectief behandelen.

Opslag

Bewaren bij een temperatuur tussen 2 en 25 °C. Beschermen tegen licht
en extreme kou.

G- g 3

SYNOLIS V-A

$5ltos (aml) s xbs conas ) pspdsall Glisyln 7Y Uslone 58 «al- udsiow
Jsla § dasstud psudpall ligsglla e Usarll g2 olhias (g)sendl Lkl sl
33 Lo ¥ Bl S ol 039l Jrgia £l 5Eas Sl Al 5 - u....ly,,“,»
30 el Csmmall (OA) Galisll JLadll e § <yl pudsiowr Jslono Jymia
Dol 5o g ol o iy tase (3 bawsias mise 5555 OIS pspdsall ubg)gJL.m o
s Balal e 43;.\5 ) Jslond g peig 0,8l Sl 1 (Ui yow) ehisollagll oo
I3 By B35z shl ells) dgslall Sloral] platal (ailass Laill
sl sl iyl s A )spacdl] gLzl Solazal S a «ts]- 3 st Jams
90 Lo - s Ol s oalasll il sobss U3 L33 Lasd 3 (35
AL Lolell B0 e 8308l sy alasl Jladll o dsl] dol)] puss skl

dodde
@Iggh@owwlug& Lot Blime da ¥ dizle diime IS § «ay]- eww»da

L,sbm\’ulr_g d..lcgb.xp‘sdd:mul.cssmd‘lc u\yﬂ\muby;", J:lg
lalsy] 5 e dde IS gs1o5

u.S,JI

eV IS

pszall Olgyslls

pza Ve

Jsiygw

o b
Jo 2305 S phaia (oo Uslons

Ao )1 8yl sistl] 2 U1 Jslondl o ¥ e Baslgll dionk 5203
plasadl sl
Lo Ol fal) s 3,001 e B30 s (Y JuliD) (o] § s Jslona Chog
bl Jladll dlag Ll 6,591 45 dolatls 251 Lade
Gl day b de 2l
5y s sl 31 Cirgoll § il pdsiwr dolons oo s
wes)-§ MW))Q”J.SU ] Bas 31531y . beadl]
Jadll Jsls ph C8s 88,21 8y, doys § «t]-§ pulsiawr f&m Jade oy -
Gl ool gdge nghl -
(Aog ¥ ¥V U1 VA 5o ul8 15,01 & (honl) lgalainials (goshl) (e 8] o sl oz -
wmugmdf&uy |

Sl ol & ekl mians

b Jaill e m,”m 5
Loy 3o ¥ Ol pllaty o] s bla o5 S, § alaal] JLadl] tug we
o sl e

6,55 & JS
ol § dmlylls B dyll) okl e 83l dops Gkl (sypel) 13as5 ol 1igy o2
(2 w05 ] s o ool <L)H Ssia Ol o Lolill VT 545 gt Kellgren-Lawrence
JV) Aoy ll) dridnin o) bl B 955 alll (sbyall L3S Busly didis 3555 5 el mag
L 0o 3l 31 S5tuce O o «Jolabl oY1 545 gt Kellgren-Lawrence ulde & 406l
. . (awszo J]
BT e 50511 80l i) dlled daoMe g
ol gile
] et za G Lo Shod
ster g 5i/5 pssagall Slissllig) dbyill deuluslly pgnlo] Bo,abl (5,bl e dol it -
89y Clas Jade @ Ozl -
sl gBss § ssae sl Aladl 3 OLlasl gulas sas pho -
dygedll de gVl U513 Gisl -
Ol ol Jalgad! sludl oo -
Gle WA s panles] U5 all otV o -

plasal Olblas!

A dlaznk] dsldl SBYls Wlomial mlse (o5 Slgadl o ooyl B0 o Ml L3 -

g oLl @ok) & <@g sl J Alsilly Jasill oo Sy S35 s A § -
331 aedall uir_ dymub 38 Ldws Dl pulall oo,t) ol dass gl Gl dsld delo
sl dmids e 2l B e Do IS ula] e )G dstiar o 2w OIS 3] Le 5138
Blisy ookl 3a d3lyg so50 LS dolall OloMally

Ohodl asmy

& bl s ¥ oSl clgsl g3 Go Blndy phisd] US L) Bsisll Al o 385 -
4 5l dogiha Bsall CIIS 13] 5] dodall )b clgs] Ul

2kl I g5 OlisSe i Vs 5T cleg U] «ol-§ pudiwn JA5 Y -

95 I3l oLisl § 5 Jaadkl g gl ol i) Jeadhl 515 dylimy o2l Pl -
Abl) GV o il dos Uge Jailly daemll dihaill' G 5l Sl o 055

S golab 5 $a)3 3551 wlas BLbYI sl Laie 3 odzdl pasy g0

o ol uL.m dade § ool pi 905

@MW»\,A,M‘)M;\L”,“JMWMU\S xS aks Gleasl 359 U & -
s 3o 13 Gleai¥l has cou dus e Do JS gl e <]
I3 o250 bas) ol (u:_ [GEROIAY] ,I:.ns 8asly B0 plusll paasns «a)-d \)MJW» .
[SESY) elwl ole] o35 5 Sole] pus oy dalise Oluds § delasiwl 5
3uls ] 355 o g3 doloYl ] S Busly Bys plastl daasd)

timall (el e3dl ey il 5 s oMyl -

ol a3 Olslye] ] § <l udsiewr blsS g

ool sy S e del €A 3k 3Ly Gy Blady sl Cazay gy b ey
Loy sosbl a5l Bl § k) 02355 s -

ERIPRVRUNERRYY]|

esdsil‘,w“ 423915 Jia &) possall st psodgall Slgsllen o Byyme 3855 pus Jlo
51 (et Olyao Jin) s Sloxtill ol Jia za «l-d gudsivar JLal pus oz )
3195 0 Sl 353 Y Y Gt Olatil] e 19391 04g) dedles diolye of dub B3z o
dadll s plasill daasd) 6,59 Sleill go <yl 3 puddsiser

aslod) BV
L 8l wpoluail s/ dads si/s C3a 4 Gigu § bl Jo13 «dal-§ pudiwn G Corusty 93
2heYl oda el Do 3 w 2] bl e bl ddy Geat § OMelisl) oda Jg3
2lall 055 e 5005 Canall 355 15,51 il ST Ergao Dl @ o g sl o 055 3570
el SBY) odg) GBI

ousll
Bl 391y esall a5 s oo Aysie dzyd VO3 ¥ i )l deyd § Laiony

g
5« SS5393) B W5 Oy el SzadlsSng oaiaw Obg)glluas 4Y ke S Synolis V-A
Gl ol Sty LAY a3 31 Synolis V-A 53 03lital 3558 paukes Sligysllid Cael (5500
SIS (s oz ¥ maw) (I Jsse 039 5:Sks 5

Hsse 039 5 e 35k 51 (0A) Hluaadle Co )lsiial Oleyd 55 Synolis V-A g0 3,Sles

Ol 25 (o Jolo (Ustanysw) HA (0,55 04l dguoms dale G ol e podw Slsyslla YL
lss b e 4y 0 Lz (olss 5 bolie G391 Oly i 50 395 I 3,9 & pasie uS)3
S e Jitie SllsSuns dslome 4 1y blo Jbsiew gile 55 35250

S 1y Jhsiw mle StallsSus 5 (Sslsi38 olss 45 Cuul sl 435S 4 Synolis V-A 5 Skes
533 Synolis V-A (lylis AS o bade 335 o 0w 31 (OA) 59,5 S Jsb 3 gl 4

13 59,51 3l G4 =g )b

sy o 35 |y dolie USpo 5 s (e GhalS

doddo
D58 o 4By awl 005 3 B 51 &S S5 Gl ¥ ) s S5 Sy Oygo 4 Synolis V-A
1l D525 (Sl Ay €55 95 05b (o S Ay Sl 9 63,8 Bdlone sy SO 50 SSpw
)13 3529 Loialy d2 s S dimm 58 53 Sipw ¥ S5l dumz 5 Sipw ) S9l> dume
Ol
S e Vsl
o2 Obgygllen
Jsi s

oS e €0
\ QSP (55 C,w Jglowa
e

Gsbye $loS 055 el by ol SetadlsSs sl 7 Lo ¥ 5l S Sy

&S e e

Bpan dylge
o s 5315 olie 53 531,355 Ol ) 8L CS,o 35 9 39 GhalS ssliie 4 Synolis V-A
s o Bpas 335l b hsy Jbsw Jolie

oyam U215 3 1y Synolis V-A yls 45,25 (TA) Llade J&1s 3155 diss
13,50 Oyge Wb pluBl sz Synolis V-A 32,53 .

wib 3B sled b solue Wb Glade J21s &)35 Olj o Synohs V-A Jj 5&3 .

05 (ke o B3 L Wb 323 e -

(“Y G YV B A 15 5 3355 Sl dlgidn) d5d ooliiul Cawlio 001 b (igw SO 3 Wb -

398 Jate S SY Jg) Bdlowe 4 0Soxe Wb Ojgw -
a@fwl@moﬂp&)akﬂs»ba))yA

S50 3B Y Coge 4 590 255 b Synolis V-A & d9d o My 31 39,50 Olays plSan
1525 dide SO dlold 4

5 oY O,SIS TI/IV Solys) el 355 T 55 Sslows Sk &S u,lJLM ERPSTPINIRY
33 Golows Gud &S ihlow $lp Cusl (San D329 (2l b 2398 (0 deoss (Wad Hls B i 350
il 3 555 5o c(bastn B ik 399 U/ (u59-0,5I5 V1T Sleys) Cand S a1

el 00b A3 ol T Ooe dy Bl Slad (s I

1S pan gis 3)lse
9d Bpan 1) Mlss )3 Lls Synolis V-A
Ui s /5 oo S5yl 2 g Corsl 5l Ol 33 -
035)T Laia Sy 55 B3 -
B3 Jome 5 s b 3 Cougy ISl 4 Yoo Oiles 05 G2
Sy dsls 3oy -
035 b IS0 G5 5> &3 -
JLIA 25 0blsz 55 3233 -

Bpas 50 blus
29 alhas o izl Gole po)lse 5 Bpan gl 3ylge 0lSawd 3 Ll )h»e Oy 31 U3 -

b disle b Olylews 5 Synolis V-A Lo 31 5 Olwgs disls 03)0 Ll sle 0315 350 Oy 53
s il S mde st S23ls25ss Bl S o b b iailoss e 4 Yize
Olejan gl Oloys 35 5 Golow Casle 4 d>53 b 5 3390 43 3390 1y Synolis V-A LT &5 a,Su
S5 s 35 b 3005 3 o Oblest 1) €5 358 o 4o ol 4y by 45 3035 bidye
Res-10)

5 SS) S S 55 1y LAl )5 5 a5l Hl LIS Gy s 5 08 yt Bl LS -
S5 030l O 31 <l 0035 ] b 60 3 (§ukts s 55T by Canl i8IS e SLAS

iS5 8Ll Ugame ol 4 ) 5505 Slse 303,55 Jitia ,Su5 Uyl Sy &1 5 1y Synolis V-A -
Jbsiew slid Jls b Glade J&1s 0)de 5l gyl 32555 31 B 0sd plodl C35 b WL TA 3035 -
& Sl §Sae lisd o 33 bate a4l Blbl o & SzllsSuns sl U5 054 6Ssler
il Sbays Blbl gla Cib (Soid s
pledl ol hadye 59lad b 59 Sl b oS Gall dade U515 53 32035 &S 358 (0 4p055 -
JEreA)
~ D5d (4 dpos ctle O &y dads S )3 33
330 Cygo dy Synolis V-A 3355 LT €5 0,55 seaal bl Sy cyads Gl 038 Oygo 53 -
58 gl Rl 0358l Synolis V-A 32353 3 d8 e b 95 plas! 0y98 44
el Wiz b5 Slen iz sl by O S dand 53 sl Bpan HLSy Jsaame S5 Synolis V-A -
e G SSs SYsamma 3| dzes 03litel S s el 03l sl |y Jgame ool S o0kl
il 125 058 Cigde azse Wlss

2093 wlss 536 o Wl 0o,S

b 6 el S 090 Ll sl s Rl U5 Jnié -

23,5 B3 oad JRS Lisdeas bl b s Wb |y Synolis V-A -

G5 oSk Ll 55 5o 3l 33 ) dsmy Sl €A s JBlas & 058 e dposS Do 42 ¢

S
D5 $)IS3 0 dposi eSS bl G Wb Usas -

@290l U1

Sty s 585 poisS Ity w5 ez 31 S (ablez posisal b pad Slisysllia
35 5 s 0uS igasdd 3l Lo s 1) (WVsama ez b ails 35,8 Synolis V-A
D58z 05iS b5l wld 53 it bLsyI 5 O¥same ool b dS Lole b LSy Olysges
ol Cowds Slaie JE15 Bpan sl OYsame o b Synolis V-A 5550 0,5 3ledsl

R

ool 2lss
o2l 35 Bssdl U e;w S350 335 rge Sl (s Synolis VoA lade J51s sle 355
axils pslas ey P.v)lsuﬂ;l -bg)wu—e)‘)g)-&s?wf)))@wuuwsb

251 Sy ol )U:\ 355 Spy s b slews S g Sl o)) Lo 1L sl
155 o S5 bl 295 Sy Fes l5e 5
e Shl paylss sl sl Iy celia Olays

BIEEY

5 G)IAeSS Wb Glesw 5 dedysS 55 3l 593 9 ISl 4230 YO B Y G sled 53

C€

0120

CE marking in compliance with the directive
93/42/EEC relating to medical devices.
0120 is the number of the certified organisation.

SYNOLISVA

ITOL VISCO-ANT.

SODIUM HYALURONATE & SO

Instructions for use
Notice d'utilisation

Geb hsanweisung
Instrucciones de uso
Istruzioni per I'uso
Instrucdes de utilizacao
Gebruiksaanwijzing
Qs-ds &l

o) (g0 g
UHcTpykums
{52 FA i EA

Informacja dla uzytkownika

NPUMEHEHMIO

Batch Number

Sterile. Sterilisation
with damp heat.

Refer to the
instructions for use.

Single-use product.
Do not reuse.

Expiry date

Be careful.
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Storage temperature:
2°C-25°C
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Geneva / Switzerland

(0) 848 949 848
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mail@aptissen.com
www.aptissen.com
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Description

Synolis V-A'is a viscoelastic, sterile, apyrogenic, isotonic, buffered, 2%
solution of sodium hyaluronate. Sodium hyaluronate used in Synolis V-A
is obtained from bacterial fermentation and has a high mean molecular
weight (m.w.) of 2 MDaltons.

Performance of Synolis V-A in the treatment of symptomatic osteoarthritis
(OA) is achieved through high concentration and high mean molecular
weight of sodium hyaluronate combined with an agent which limits HA
degradation (sorbitol). This unique combination confers to this viscoelas-
tic solution its ability to restore joint lubrication and its shock absorbing
properties similar to those of the healthy synovial fluid.

Synolis V-A functions by restoring the physiological and viscoelastic
properties of the synovial fluid which has progressively been lost during
the OA development. Therefore, Synolis V-A reduces the local pain and
discomfort caused by OA, and it improves mobility of the synovial joints.
Introduction

Synolis V-A'is presented in a pre-filled 2 ml glass syringe. The syringe is
packaged in a sterilised individual protective cover. Two types of packa-
ging are available: 1-syringe box and 3-syringes box. Each box contains
1 instruction leaflet.

Composition

For 1 ml:

Sodium hyaluronate 20 mg
Sorbitol 40 mg
Buffered saline solution QSP 1ml

One syringe contains 2 ml of viscoelastic solution.

Sterilisation method: moist heat

Indications

Synolis V-A'is indicated to reduce pain and improve mobility due to
degenerative changes to the knee joint and other synovial joints linked
to osteoarthritis.

Dosage and method of administration

Synolis V-A should be injected within the synovial cavity by a physician
skilled in performing intra-articular (IA) injections. Several actions should
be taken prior to injecting Synolis V-A:

- Synolis V-A 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 used (recommendation for
injection in the knee: 18 to 21 G, 2”)

- The needle must be firmly attached to the luer lock collar of the syringe
- Inject accurately into the joint cavity only

When treating osteoarthritis of the knee, it is recommended that Synolis
V-A'is administered according to a dosage regimen of 3 injections perfor-
med one week apart.

This regimen is particularly recommended for patients with high disease
severity (Kellgren-Lawrence grades IlI/IV & severe to very severe pain
level). Nevertheless, one injection could be sufficient for patients with low
disease severity (Kellgren-Lawrence grades I/ll &/or mild to moderate
pain level).

Treatment efficacy has been observed for at least 6 months.
Contra-indications

Synolis V-A must not be:

- used in patients with known hypersensitivity to sodium hyaluronate and/
or sorbitol

- injected into an infected joint

- 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

Precautions for use

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

- In the absence of available clinical data on tolerance and efficacy of
Synolis V-A in patients with antecedents or active auto-immune disease,
or patients with an abnormal physiological condition, the physician must
decide whether to inject Synolis V-A on a case-by-case basis depending
on the nature of the disease as well as the associated concomitant
treatments. 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 V-A into another container and do not add other
ingredients to the product.

- The IA 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 a seriously inflamed joint.

- In case of significant joint effusion, the physician must decide whether
to inject Synolis V-A on a case-by-case basis. Effusion must be aspirated
before injecting Synolis V-A.

- Synolis V-A is 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 V-A must be administered under strict aseptic procedures.

- 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.

Drug interactions

There is a known incompatibility between sodium hyaluronate and
quaternary ammonium salts such as benzalkonium chloride. Therefore,
Synolis V-A 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 V-A with other products for intra-articular use.

Side effects

Intra-articular injections of Synolis V-A may cause temporary pain, oe-
dema and/or effusion. These reactions usually clear up in a few days. If
these symptoms persist for over a week, or if any other side effects occur,
the patient must inform his or her physician. The physician will be able to
provide appropriate treatment for these effects.

Storage

Store at between 2 and 25°C. Protect from light and extreme cold.

Description

Synolis V-A est une solution viscoélastique, stérile, apyrogéne, isoto-
nique et tamponnée a 2% d’hyaluronate de sodium. Le hyaluronate de
sodium utilisé dans Synolis V-A est obtenu a partir de la fermentation
bactérienne et présente une masse moléculaire (MM) moyenne élevée
de 2 MDaltons.

Le rendement de Synolis V-A dans le traitement symptomatique de
I'arthrose (ou ostéoarthrite, OA) est obtenu grace a une concentration
élevée et une forte masse moléculaire moyenne d’hyaluronate de sodium
associées a un agent qui limite la dégradation de I'acide hyaluronique
(AH) (sorbitol). Cette association exceptionnelle confére a cette solution
viscoélastique sa capacité a restaurer la lubrification des articulations

et ses propriétés d’absorption de chocs similaires a celles du liquide
synovial sain.

Synolis V-A fonctionne en rétablissant les propriétés physiologiques et
viscoélastiques du liquide synovial qui a été progressivement perdu au
cours du développement de I'OA. Par conséquent, Synolis V-A réduit

la douleur et I'inconfort local causé par 'OA, et améliore la mobilité des
articulations synoviales.

Introduction

Synolis V-A est présenté dans une seringue pré-remplie de 2 ml en verre.
La seringue est emballée dans une enveloppe de protection individuelle
stérilisée. Deux types d’emballages sont disponibles : la boite de 1 se-
ringue et la boite de 3 seringues. Chaque boite contient 1 mode d’emploi.
Composition

Pour 1 ml:

Hyaluronate de sodium 20 mg
Sorbitol 40 mg
Solution saline tamponnée QSP 1ml

Une seringue contient 2 ml de solution viscoélastique.

Méthode de stérilisation : chaleur humide

Indications

Synolis V-A est indiqué pour soulager la douleur et améliorer la mobilité
en raison de changements dégénératifs de I'articulation du genou et des
autres articulations synoviales liées a 'arthrose.

Posologie et méthode d’administration

Synolis V-A 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 V-A:

- Le gel Synolis V-A doit étre a la température ambiante au moment de
I'injection IA

- Le site d'injection doit étre soigneusement désinfecté

- Une aiguille de taille appropriée doit étre utilisée (recommandation pour
injection dans le genou : 18 a 21 G, 2")

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

Lors du traitement de I'arthrose du genou, il est recommandé que Synolis
V-A soit administré selon un schéma posologique de trois injections
effectuées a une semaine d'intervalle.

Ce schéma est particulierement recommandé pour les patients atteints
gravement par la maladie (grades Ill/IV de Kellgren-Lawrence et intensité
sévere a trés sévére de la douleur). Toutefois, une injection peut suffire
pour les patients atteints [égerement par la maladie (grades I/ll de Kellg-
ren-Lawrence et/ou intensité |égére & modérée de la douleur).
Lefficacité du traitement a été observée pendant au moins 6 mois.
Contre-indications

Synolis V-A ne doit pas étre :

- utilisé chez les patients ayant une hypersensibilité connue a I'hyaluro-
nate de sodium et/ou au sorbitol ;

- injecté dans une articulation infectée ;

- 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 jeunes de moins de 18 ans.

Précautions d’emploi

- Avant le traitement, le patient doit étre informé du dispositif, de ses
contre-indications et des effets secondaires possibles.

- En I'absence de données cliniques disponibles sur la tolérance et
I'efficacité de Synolis V-A chez les patients ayant des antécédents ou une
maladie auto-immune active, ou ceux présentant un état physiologique
anormal, le médecin doit décider d'injecter Synolis V-A au cas par cas en
fonction de la nature de la maladie, ainsi que des traitements concomi-
tants associés. Il est aussi recommandé de surveiller attentivement ces
patients apreés 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 V-A dans un autre récipient et ne pas ajouter
d’autres composants au produit.

- L'injection IA doit étre effectuée avec soin afin d’éviter toute injection 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 est déconseillé d'injecter dans I'articulation d’'un membre présentant
une importante stase veineuse ou lymphatique.

- Il est déconseillé d'injecter dans une articulation sérieusement enflam-
mée.

- En cas d'important épanchement articulaire, le médecin doit décider
d’injecter Synolis V-A au cas par cas. L'épanchement doit étre aspiré
avant l'injection de Synolis V-A.

- Synolis V-A est un produit a usage unique, donc il ne doit pas étre utilisé
pour plusieurs 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 pas I'extérieur de la seringue.

- Synolis V-A doit étre administré conformément aux procédures strictes
d’asepsie.

- Il est conseillé au patient d'éviter toute activité physique intense pen-
dant au moins 48 heures aprés l'injection.

- Le produit doit étre stocké dans des conditions d’entreposage recom-
mandées.

Interactions médicamenteuses

Il existe une incompatibilité connue entre I'hyaluronate de sodium et des
sels d’'ammonium quaternaires tels que le chlorure de benzalkonium.
Par conséquent, Synolis V-A ne doit jamais entrer en contact avec ces
produits (par exemple : certains désinfectants), ni avec le matériel mé-
dical ou chirurgical traités avec ces types de produits. A ce jour, aucune
donnée n’est disponible sur la compatibilité de Synolis V-A avec d’autres
produits a usage intra-articulaire.

Effets secondaires

Les injections intra-articulaires de Synolis V-A peuvent causer une
douleur temporaire, un cedeme et/ou un épanchement. Ces réactions
disparaissent généralement en quelques jours. Si ces symptémes
persistent pendant plus d’'une semaine, ou si d’autres effets secondaires
surviennent, le patient doit en informer son médecin. Le médecin sera en
mesure de fournir un traitement approprié pour ces effets.
Conservation

Conserver a une température située entre 2 et 25° C. Protéger de la
lumiére et du froid extréme.

Beschreibung

Synolis V-Aist eine viskoelastische, sterile, apyrogene, isotonische, ge-
pufferte, 2%ige Natriumhyaluronatlésung. Das in Synolis V-A verwendete
Natriumhyaluronat wird durch bakterielle Fermentation gewonnen und hat
ein hohes mittleres Molekulargewicht (MG) von 2 Millidalton.

Die Wirkung von Synolis V-A bei der Behandlung symptomatischer
Osteoarthritis (OA) wird durch die hohe Konzentration und das hohe
mittlere Molekularwicht von Natriumhyaluronat in Kombination mit einem
Wirkstoff zur Begrenzung des Abbaus von HA (Sorbitol) erzielt. Diese
einzigartige Kombination verleiht dieser viskoelastischen Losung ihre
Fahigkeit, Gelenkschmierungs- und Schockabsorptionseigenschaften
wiederherzustellen, die jenen der gesunden Synovialfliissigkeit ahneln.
Synolis V-A funktioniert durch Wiederherstellen der physiologischen

und viskoelastischen Eigenschaften der Synovialfliissigkeit, die im Zuge
der Entwicklung der OA progressiv verloren gegangen sind. Synolis

V-A lindert somit die von der OA verursachten lokalen Schmerzen und
Beschwerden und verbessert die Mobilitat der Synovialgelenke.
Einfiihrung

Synolis V-A wird in einer glasernen 2-ml-Fertigspritze dargeboten. Die
Spritze ist in einer sterilen Einzelschutzhiille verpackt. Es sind zwei
Verpackungsarten erhéltlich: Schachtel mit 1 Spritze und Schachtel mit 3
Spritzen. Jede Schachtel enthélt eine Gebrauchsanweisung.

Zusammensetzung

Far 1 ml:

Natriumhyaluronat 20 mg
Sorbitol 40 mg
Gepufferte Kochsalzlésung q.s.p. 1ml

Eine Spritze enthalt 2 ml viskoelastische Losung.
Sterilisationsverfahren: Feuchte Hitze
Indikationen

Synolis V-Aist indiziert zur Schmerzlinderung und Mobilitédtsverbesserung
bei degenerativen, mit Osteoarthritis verbundenen Veréanderungen des
Kniegelenks und anderer Synovialgelenke.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Synolis V-A sollte von einem Arzt, der mit intraartikulren (i.a.) Injektionen
vertraut ist, in die Synovialhthle gespritzt werden. Vor dem Injizieren von
Synolis V-A sind mehrere MaRnahmen zu ergreifen:

- Das Synolis V-A Gel sollte zum Zeitpunkt der i.a. Injektion Zimmertem-
peratur haben.

- Die Injektionsstelle muss sorgféltig desinfiziert werden.

- Eine entsprechende NadelgroRe muss verwendet werden (Empfehlung
fir Knieinjektionen: 18 bis 21 G, 2 Zoll [ca. 50 mm]).

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

- Spritzen Sie ganz préazise nur in die Gelenkhdhle.

Bei der Behandlung von Osteoarthritis im Knie wird die Verabreichung
von Synolis V-A nach einem Dosierungsschema von 3 Injektionen im
Abstand von je einer Woche empfohlen.

Dieses Schema wird besonders fiir Patienten mit hohem Schweregrad
der Erkrankung empfohlen (Kellgren-Lawrence Stadien IlI/IV und starke
bis sehr starke Schmerzen). Bei Patienten mit geringem Schweregrad der
Erkrankung (Kellgren-Lawrence Stadien I/l und/oder leichte bis maRige
Schmerzen) hingegen kénnte eine einzige Injektion ausreichen.

Die Wirksamkeit der Behandlung wurde (iber mindestens sechs Monate
beobachtet.

Gegenanzeigen

Synolis V-A darf nicht:

- bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Natriumhya-
luronat und/oder Sorbitol verwendet werden

- in ein infiziertes Gelenk gespritzt werden

- bei Patienten mit einer Hauterkrankung oder Infektion an der Eins-
tichstelle injiziert werden

- intravaskular injiziert werden

- bei schwangeren und stillenden Frauen injiziert werden

- bei Jugendlichen unter 18 Jahren injiziert werden

e Vor fiir die A 19:

- Vor der Behandlung muss der Patient (iber das Produkt, dessen Gege-
nanzeigen und mogliche Nebenwirkungen informiert werden.

- Mangels verfiigbarer klinischer Daten tiber die Vertraglichkeit und
Wirksamkeit von Synolis V-A bei Patienten mit Autoimmunkrankheit in der
Anamnese oder mit aktiver Autoimmunkrankheit oder bei Patienten, die
unter einem abnormalen physiologischen Zustand leiden, muss der Arzt
von Fall zu Fall je nach Art der Krankheit und den damit verbundenen
Begleitbehandlungen entscheiden, ob Synolis V-A gespritzt werden kann.
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 gedffnet wurde oder
beschadigt ist.

- Synolis V-A nicht in einen anderen Behalter umfiillen und dem Produkt
keine weiteren Bestandteile zufligen.

- Beim Ausfiihren der i.a. Injektion mit Vorsicht vorgehen, um ein Injizie-
ren auBerhalb der intraartikuldren Gelenkhdhle oder in die Synovialmem-
bran 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 schwer entziindetes Gelenk wird abgeraten.

- Bei schweren Gelenkergiissen muss der Arzt von Fall zu Fall entschei-
den, ob Synolis V-A gespritzt werden kann. Der Erguss muss vor dem
Injizieren von Synolis V-A aspiriert werden.

- Synolis V-A ist ein Einmalprodukt und darf daher nicht fir 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 V-A muss unter streng aseptischen Verfahren verabreicht
werden.

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

- Das Produkt muss unter empfohlenen Lagerbedingungen gelagert
werden.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln

Es besteht eine bekannte Inkompatibilitat zwischen Natriumhyaluronat
und quaternaren Ammoniumsalzen wie Benzalkoniumchlorid. Daher darf
Synolis V-A 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 Kompatibilitat von Synolis V-A mit anderen
Produkten zum intravaskuléren Gebrauch vor.

Nebenwirkungen

Intraartikulére Injektionen mit Synolis V-A kénnen voriibergehende
Schmerzen, Odeme und/oder Ergiisse hervorrufen. Diese Reak-

tionen gehen meist innerhalb weniger Tage wieder zuriick. Falls diese
Symptome langer als eine Woche andauern oder bei Eintreten sonstiger
Nebenwirkungen muss der Patient seinen Arzt informieren. Der Arzt wird
in der Lage sein, diese Nebenwirkungen entsprechend zu behandeln.
Lagerung

Zwischen 2 °C und 25 °C lagern. Vor Licht und extremer Kélte schiitzen.

Descripcion

Synolis V-A es una disolucion viscoelastica, estéril, apirogénica, isotonica
y amortiguadora de hialuronato sédico al 2 %. El hialuronato de sodio
utilizado en este producto se obtiene mediante fermentacién bacteriana y
posee un alto peso molecular (pm) medio igual a dos megadalton.

La actuacion de Synolis V-A en el tratamiento de la artrosis sintomatica
se logra gracias a la alta concentracién y el alto peso molecular medio
del hialuronato sédico, combinado con una sustancia, el sorbitol, que
limita la degradacién del AH. Esta singular combinacién confiere a

la disolucion viscoelastica la capacidad de restablecer la lubricacion
articular y unas propiedades amortiguadoras similares a las del liquido
sinovial sano.

Synolis V-A actiia devolviendo al liquido sinovial las caracteristicas
fisiolégicas y viscoelasticas que se han ido perdiendo con el avance de
la artrosis y, asi, disminuye el dolor y las molestias locales que causa la
artosis y mejora la movilidad de las articulaciones diartroidales.
Introduccién

Synolis V-A se presenta en una jeringuilla de vidrio precargada de 2 ml,
envasada en una cubierta protectora individual esterilizada. Existen dos
tipos de envase: caja de una jeringuilla y caja de tres, cada uno de los
cuales contiene un folleto de instrucciones.

Composicion

Para 1 ml:

Hialuronato sédico 20 mg
Sorbitol 40 mg
Solucién salina amortiguadora, c.s.p. 1 ml

Cada jeringuilla contiene 2 ml de disolucion viscoelastica.

Método de esterilizacion: calor himedo.

Indicaciones

Synolis V-A esta indicado para reducir el dolor y la falta de movilidad de-
bidos a los cambios degenerativos que sufren la articulacion de la rodilla
y las demas articulaciones diartroidales a causa de la artrosis.

Pauta posoldgica y modo de administracion

Synolis V-A debe ser inyectado en la cavidad sinovial por un médico
experto en la aplicacién de inyecciones intraarticulares (IA). Antes de
ello, han de adoptarse varias medidas:

- El gel Synolis V-A gel debe encontrarse a temperatura ambiente en el
momento de aplicar la inyeccion IA.

- Ha de desinfectarse cuidadosamente la zona de la inyeccion.

- Se usara una aguja del tamafio apropiado (recomendacion para inyec-
ciones en la rodilla: de 18 a 21 G, 2").

- La aguja debe ajustarse firmemente a la conexién de Luer de la
jeringuilla.

- Aplicar la inyeccion de manera precisa y solo en la cavidad articular.

Al tratar la artrosis de la rodilla, se recomienda que Synolis V-A se admi-
nistre con arreglo a una pauta posoldgica de tres inyecciones separadas
entre ellas una semana.

Esta pauta esta aconsejada especialmente para pacientes que presenten
la enfermedad en un estadio muy avanzado (grados Il o IV de Kellgren
y Lawrence, y un nivel de dolor de intenso a muy intenso); no obstante,
en pacientes aquejados de enfermedad leve (grados | o Il de Kellgren

y Lawrence, y/o un nivel de dolor de leve a moderado), es posible que
baste una Unica inyeccion.

Se ha observado que el tratamiento es eficaz durante al menos seis
meses.

Contraindicaciones

Synolis V-A presenta las siguientes contraindicaciones:

- no debe aplicarseles a pacientes que sufran hipersensibilidad al hialuro-
nato saddico o al sorbitol;

- no debe inyectarse en una articulacion infectada;

- no debe inyectarse a pacientes con un trastorno cutaneo o una infec-
cién en la zona de la inyeccion;

- no debe inyectarse por via intravascular;

- no debe inyectarse a mujeres embarazadas ni en periodo de lactancia, y
- no debe inyectarse a menores de 18 afios.

Precauciones de uso

- Antes de comenzar el tratamiento, debe informarse al paciente sobre el
instrumento, sus contraindicaciones y los posibles efectos secundarios.

- En ausencia de datos clinicos relativos a la tolerabilidad y la eficacia de
Synolis V-A en pacientes con alguna enfermedad autoinmune activa o
antecedentes, asi como en pacientes que sufran un trastorno fisiolégico
anoémalo, el facultativo debe determinar caso por caso si inyectar Synolis
V-A en funcién de la indole de la enfermedad y de los tratamientos si-
multaneos asociados. Se aconseja, asimismo, realizar a estos pacientes
un seguimiento pormenorizado después de la inyeccion.

- Antes de aplicar el tratamiento, compruebe la integridad del envase in-
terior 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 V-A a otro recipiente ni le agregue otros ingre-
dientes al producto.

- La inyeccion IA ha de aplicarse con cuidado para evitar que se salga de
la cavidad intraarticular o penetre en la membrana sinovial, pues los ge-
les viscoelasticos que alcanzan el area perisinovial pueden causar dolor
debido a la compresién que producen en los tejidos circundantes.

- No se aconseja administrar la inyeccién en las articulaciones de los
miembros que presenten un grado considerable de estasis venosa o
linfatica.

- No se aconseja administrar la inyeccién en una articulacién gravemente
inflamada.

- En caso de derrame articular de dimensiones considerables, el médico
ha de decidir caso por caso si procede inyectar Synolis V-A; en todo
caso, antes de hacerlo ha de realizarse una aspiracion del derrame.

- Synolis V-A es un producto de un solo uso, por lo que no debe admi-
nistrarse a varios pacientes ni aplicarse en mas de una sesion. De igual
modo, no debe volver a esterilizarse porque, dado que ese procedimiento
no surte efecto alguno, podria causar infecciones.

- Solo el gel es estéril, pero no la parte externa de la jeringuilla.

- Synolis V-A debe administrarse con procedimientos estrictamente
asépticos.

- Se aconseja al paciente que evite la actividad fisica intensa durante al
menos 48 horas después de la inyeccion.

- El producto ha de conservarse en las condiciones recomendadas.

Inter far
Existe una incompatibilidad conocida entre el hialuronato sédico y las
sales de amonio cuaternario, como el cloruro de benzalconio, por lo que
Synolis V-A no debe entrar en contacto con estos productos (entre los
que se cuentan algunos desinfectantes) ni con instrumental médico o
quirargico tratado con ellos. En cuanto a los demas medicamentos de
aplicacion intraarticular, hasta la fecha no se dispone de datos sobre su
compatibilidad con Synolis V-A.

Efectos secundarios

Las inyecciones intraarticulares de Synolis V-A pueden causar temporal-
mente dolor, edema y derrame, reacciones que, por lo general, se resuel-
ven 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, quien podra darle el tratamiento que corresponda.
Conservacién

Consérvese entre 2 °C y 25 °C. Protéjase de la luz y del frio extremo.

Descrizione

Synolis V-A & una soluzione viscoelastica, sterile, apirogena, isotonica,
tampone di sodio ialuronato al 2%. Il sodio ialuronato contenuto in
Synolis V-A & ottenuto tramite fermentazione batterica e ha un peso
molecolare (PM) medio elevato di 2 MDalton.

L’elevata concentrazione e il peso molecolare medio elevato del sodio
ialuronato combinato con un agente che limita il degrado dell’acido
iarulonico (sorbitolo) determinano I'efficacia di Synolis V-A nel trattamento
dell'osteoartrite (OA) sintomatica. Questa esclusiva combinazione
conferisce alla soluzione viscoelastica la capacita di ripristinare la
lubrificazione delle articolazioni e le proprieta di assorbimento degli urti
analoghe a quelle del liquido sinoviale sano.

Synolis V-A agisce ripristinando le proprieta fisiologiche e viscoelastiche
del liquido sinoviale che si & andato gradualmente esaurendo durante lo
sviluppo della OA. Synolis V-A riduce quindi il dolore locale e il disagio
provocato dalla OA e migliora la mobilita delle articolazioni sinoviali.
Introduzione

Synolis V-A si presenta in siringa di vetro preriempita da 2 ml. Ogni sirin-
ga & contenuta in un involucro di protezione sterilizzato. Sono disponibili
due tipi di confezioni: scatola da 1 siringa e scatola da 3 siringhe. Ogni
scatola contiene 1 foglio di istruzioni per 'uso.

Composizione

Per 1 ml:

Sodio ialuronato 20 mg
Sorbitolo 40 mg
Soluzione fisiologica tampone q.b. 1ml

Una siringa contiene 2 ml di soluzione viscoelastica. Metodo di sterilizza-
zione: calore umido

Indicazioni

Synolis V-A & indicato per ridurre il dolore e migliorare la mobilita dell’ar-
ticolazione del ginocchio e delle altre articolazioni sinoviali affette da
alterazioni degenerative correlate all'osteoartrite.

Posologia e modo di somministrazione

Synolis V-A deve essere iniettato nella cavita sinoviale da un medico
specializzato in iniezioni intra-articolari (IA). Prima di iniettare Synolis
V-A, effettuare quanto segue:

- All'atto dell'iniezione IA, portare Synolis V-A gel a temperatura ambiente
- Disinfettare accuratamente il sito d'iniezione

- Utilizzare un ago di misura idonea (si consiglia, per I'iniezione nel
ginocchio: da 18 a 21 G, 2”)

- Fissare saldamente I'ago all'attacco luer lock della siringa

- Iniettare esclusivamente all'interno della cavita articolare

Nei casi di gonartrosi, si consiglia di somministrare Synolis V-A secondo
uno schema posologico di 3 iniezioni a una settimana di distanza l'una
dall'altra.

Questo schema é particolarmente consigliato per i pazienti con patologia
estremamente grave (Kellgren-Lawrence gradi Ill/IV e livello del dolore
da forte a molto forte). Nonostante cio, un’iniezione potrebbe essere suffi-
ciente per i pazienti con patologia di gravita minima (Kellgren-Lawrence
gradi I/ll e/o livello del dolore da lieve a moderato).

Si & osservata efficacia del trattamento per almeno 6 mesi.
Controindicazioni

Synolis V-A non deve essere:

- utilizzato nei pazienti con nota ipersensibilita al sodio ialuronato e/o al
sorbitolo

- iniettato in un’articolazione infetta

- iniettato nei pazienti con un disturbo cutaneo o un’infezione in corris-
pondenza del sito d’iniezione

- iniettato per via intra-vascolare

- iniettato nelle donne in gravidanza o in allattamento

- iniettato in soggetti al di sotto di 18 anni

Precauzioni d’uso

- Prima del trattamento il paziente deve essere informato del dispositivo,
delle sue controindicazioni e dei possibili effetti secondari.

- In assenza di dati clinici disponibili sull’intolleranza e I'efficacia di
Synolis V-A nei pazienti con malattie autoimmuni pregresse o attive o con
una condizione fisiologica anomala, il medico deve decidere se iniettare
Synolis V-A a seconda dei casi in base alla natura della malattia e dei
trattamenti concomitanti associati. Si raccomanda inoltre di monitorare
attentamente questi pazienti dopo I'iniezione.

- Verificare l'integrita del confezionamento interno prima dell’'uso e
controllare la data di scadenza. Non usare il prodotto oltre la data di
scadenza o se la confezione é stata aperta o danneggiata.

- Non trasferire Synolis V-A in un altro contenitore e non aggiungere altri
ingredienti al prodotto.

- Liniezione IA deve essere effettuata con attenzione onde evitare

di iniettare la soluzione al di fuori della cavita intra-articolare o nella
membrana sinoviale. | gel viscoelastici iniettati nell’area perisinoviale pos-
sono essere dolorosi a causa della compressione sui tessuti circostanti.
- Si consiglia di non iniettare nell'articolazione di un arto che presenti
importante stasi linfatica o venosa.

- Si consiglia di non iniettare in un’articolazione estremamente infiam-
mata.

- In caso di grave versamento nell'articolazione, il medico deve decidere
caso per caso se iniettare Synolis V-A. Aspirare il versamento prima di
iniettare Synolis V-A.

- Synolis V-A & un prodotto monouso, non deve quindi essere utilizzato
per piu pazienti e/o sessioni differenti. Il prodotto non deve essere risteri-
lizzato. Il riutilizzo di prodotti monouso pud provocare infezioni, in quanto
non sarebbe piu sterile.

- Solo il gel & sterile, non I'esterno della siringa.

- Synolis V-A deve essere somministrato seguendo rigorose procedure
asettiche.

- Consigliare al paziente di evitare qualsiasi attivita fisica intensa per
almeno 48 ore dopo l'iniezione.

- Il prodotto deve essere conservato secondo le condizioni di conserva-
zione raccomandate.

Interazioni con altri farmaci

Esiste una incompatibilita nota tra il sodio ialuronato e i sali di ammonio
quaternario come il benzalconio cloruro. Evitare quindi il contatto di Syno-
lis V-A con tali prodotti (ad es. alcuni disinfettanti) o con strumentazioni
mediche o chirurgiche trattate con questi tipi di prodotti. Ad oggi, non vi
sono dati disponibili sulla compatibilita di Synolis V-A con altri prodotti per
I'uso intra-articolare.

Effetti secondari

Le iniezioni intra-articolari di Synolis V-A possono causare temporanea-
mente dolore, edema e/o effusione. Tali reazioni si risolvono solitamente
in pochi giorni. Se i sintomi persistono per piu di una settimana, o se si
manifestano altri effetti secondari, il paziente deve informare il proprio
medico. Il medico potra fornire un trattamento appropriato.
Conservazione

Conservare a una temperatura compresa tra 2 e 25° C. Proteggere dalla
luce e dal gelo.

Opis

Synolis V-A jest wiskoelastycznym, sterylnym, apirogennym, izoto-
nicznym, buforowanym, 2% roztworem hialuronianu sodu. Hialuronian
sodu zastosowany w Synolis V-A jest pozyskiwany w procesie fermentacji
bakteryjnej i posiada wysoka $rednig mase czgsteczkowg (m.cz.)
wynoszacg 2 MDa.

Skuteczno$¢ preparatu Synolis V-A w leczeniu objawowej osteoartrozy
(OA) jest osiggana dzieki wysokiemu stezeniu i wysokiej $redniej masie
czasteczkowej hialuronianu sodu potaczonego z substancja, ktéra
ogranicza rozktad hialuronianu (sorbitolem). Unikalne potgczenie tych
substancji nadaje temu wiskoelastycznemu roztworowi zdolno$¢ do pr-
zywrdcenia smarowania stawéw oraz wtasciwo$ci amortyzujgce wstrzasy
podobne do tych posiadanych przez zdrowy ptyn stawowy.

Synolis V-A dziata poprzez przywrécenie fizjologicznych i wiskoelasty-
cznych witasciwosci ptynu stawowego, ktére sg stopniowo tracone w
przebiegu choroby zwyrodnieniowej. Tym samym Synolis V-A redukuje
miejscowy bol i dyskomfort powodowany chorobg zwyrodnieniowg i
poprawia mobilno$¢ potgczen maziowych.

Wstep

Synolis V-A jest dostarczany w szklanych amputko-strzykawkach o
pojemnosci 2 ml. Strzykawka umieszczona jest w sterylnym, indywi-
dualnym opakowaniu ochronnym. Dostepne sg dwa rodzaje opakowan:
opakowanie z 1 strzykawka oraz opakowanie z 3 strzykawkami. Kazde
opakowanie zawiera 1 ulotke informacyjna.

Sktad

1 ml zawiera:

Hialuronian sodu: 20 mg
Sorbitol: 40 mg
Buforowany roztwér soli fizjologicznej QSP: 1ml

Jedna strzykawka zawiera 2 ml roztworu wiskoelastycznego. Sposéb
sterylizacji: para wodna

Wskazania

Synolis V-A jest wskazany do redukcji bélu i poprawy mobilno$¢ ogra-
niczonej przez degeneracje stawu kolanowego oraz innych potgczen
maziowych zwigzang z chorobg zwyrodnieniowa.

Dawkowanie i sposéb podawania

Synolis V-A powinien zosta¢ wstrzykniety w przestrzen stawowa przez
lekarza posiadajgcego doswiadczenie w wykonywaniu zastrzykéw
dostawowych. Przed wstrzyknigciem Synolis V-A nalezy wykona¢ kilka
czynnosci:

‘W momencie zastrzyku dostawowego preparat Synolis V-A powinien
mie¢ temperature pokojowa.

-Miejsce wktucia nalezy doktadnie zdezynfekowacé.

-Nalezy uzyé¢ igty odpowiedniego rozmiaru (zalecany rozmiar do zastr-
zyku w kolano: 18 do 21 G, 2”)

-lgte nalezy stabilnie zatozy¢ na zakonczenie typu luer strzykawki.
‘Wstrzykniecia nalezy dokona¢ precyzyjnie wytgcznie w przestrzen
stawowa.

W leczeniu osteoartrozy stawu kolanowego zaleca sie, aby Synolis V-A
podawac¢ zgodnie ze schematem dawkowania obejmujgcym 3 zastrzyki
wykonane w odstgpach tygodniowych.

Schemat ten jest szczegoélnie zalecany u pacjentéw z duzym nasileniem
choroby (stopien IIl/IV w skali Kellgrena-Lawrence’a oraz natezenie
bélu od silnego do bardzo silnego). Jednak jeden zastrzyk moze by¢
wystarczajgcy u pacjentéw z matym nasileniem choroby (stopien I/

Il w skali Kellgrena-Lawrence’a i/lub natgzenie bolu od tagodnego do
umiarkowanego).

Zaobserwowana skuteczno$¢ leczenia wynosi przynajmniej 6 miesigcy.
Przeciwwskazania

Preparatu Synolis V-A nie nalezy stosowac:

-u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na hialuronian sodu i/lub
sorbitol,

- w przypadku zakazenia stawu,

-u pacjentéw z chorobg skéry lub zakazeniem w miejscu wkiucia,
-dozylnie,

-u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia,

-u mfodziezy ponizej 18 roku zycia.

Srodki ostroznosci

-Przed zastosowaniem terapii pacjentowi nalezy udzieli¢ informacji

o wyrobie, jego przeciwwskazaniach oraz potencjalnych dziataniach
ubocznych.

-Z uwagi na brak dostepnych danych klinicznych w zakresie tolerancji

i skutecznosci preparatu Synolis V-A u pacjentéw z wczesniejszg lub
aktywna chorobg autoimmunologiczng lub u pacjentéw z zaburzeniami
fizjologicznymi lekarz musi podja¢ decyzje, czy zastosowaé Synolis V-A
w kazdym przypadku indywidualnie, w zaleznosci od rodzaju choroby,
a takze zwigzanych z nig terapii stosowanych réwnoczes$nie. Zaleca sig
takze $ciste monitorowanie tych pacjentéw po podaniu zastrzyku.
-Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wewnetrzne opakowanie nie

jest naruszone oraz skontrolowac¢ termin waznosci. Produktu nie

nalezy uzywac¢ po uptywie terminu waznosci lub jezeli opakowanie byto
wczesniej otwierane lub jest uszkodzone.

-Nie nalezy przenosi¢ preparatu Synolis V-A do innego pojemnika ani
dodawac¢ innych sktadnikéw do produktu.

-Zastrzyk dostawowy nalezy wykona¢ ostroznie, aby unikng¢ wstrzyknie-
cia poza przestrzen stawowg lub w btone maziowa. Zele wiskoelasty-
czne wstrzykiwane dostawowo moga powodowaé bél z powodu ucisku
sasiednich tkanek.

-Nie zaleca sig wstrzyknie¢ dostawowych w koriczynach z powaznymi
zastojami zylnymi lub limfatycznymi.

-Nie zaleca sig wstrzykiwania w stawy z ciezkim zapaleniem.

‘W przypadku powaznego wysigku w stawie lekarz musi podjg¢ decyzje o
zastosowaniu preparatu Synolis V-A w kazdym przypadku indywidualnie.
Przed podaniem preparatu Synolis V-A wysigki muszg zosta¢ usuniete
przez aspiracje.

-Synolis V-A jest produktem jednorazowego uzytku, dlatego nie nalezy
stosowac¢ go u kilku pacjentéw i/lub podczas réznych sesji. Produktu
nie nalezy poddawa¢ ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie produktéw
jednorazowego uzytku moze powodowac zakazenia z uwagi na utrate
sterylnosci.

-Sterylny jest jedynie Zel, nie zewnetrzna strona strzykawki.

-Synolis V-A musi by¢ podawany ze $cistym przestrzeganiem zasad
aseptyki.

-Zalecane jest, aby pacjent unikat intensywnej aktywnosci fizycznej przez
przynajmniej 48 godzin po wstrzyknigciu preparatu.

-Produkt nalezy przechowywa¢ w zalecanych warunkach przechowy-
wania.

Interakcje z innymi lekami

Stwierdzono niekompatybilno$¢ hialuronianu sodu z czwartorzedowymi
solami amoniowymi, takimi jak chlorek benzalkoniowy. Dlatego tez

nie mozna dopusci¢ do kontaktu preparatu Synolis V-A z tego rodzaju
produktami (np. pewnymi $rodkami odkazajacymi), ani tez wyrobami
medycznymi lub chirurgicznymi, ktére zostaty odkazone tego rodzaju
$rodkami. Aktualnie nie sg dostgpne zadne dane dotyczace kompatybil-
nosci preparatu Synolis V-A z innymi produktami do uzytku dostawowego.
Dziatania uboczne

Dostawowe wstrzyknigcie preparatu Synolis V-A moze spowodowaé
przej$ciowy bdl, obrzek i/lub wysiek. Reakcje te zazwyczaj ustepuja w
ciggu kilku dni. Jezeli objawy te utrzymujg sig dtuzej niz tydzien lub jezeli
wystapig jakiekolwiek inne dziatania uboczne, pacjent musi poinformowac
o tym swojego lekarza. Lekarz bedzie w stanie wykona¢ odpowiednie
zabiegi niwelujgce te objawy.

Przechowywanie

Przechowywa¢ w temperaturze od 2 do 25°C. Chroni¢ przed $wiattem i
bardzo niskimi temperaturami.



