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Descrição
Synolis V-A é uma solução viscoeléstica estéril, apirogénica e isotónica
de hialuronato de sódio dissolvido numa solução fisiológica tamponada.
O hialuronato de sódio contido neste dispositivo médico injectével de
administração intra-articular é obtido por fermentação bacteriana,
possui uma forte concentração de 2% e um elevado peso molecular
médio de 2 000 000 daltons (numa solução esterilizada). A forte
concentração e o elevado peso molecular do hialuronato de sódio,
associados à presença de um excipiente limitando a degradação do
hialuronato de sódio (o sorbitol), assim como a capacidade da solução
viscoeléstica para lubrificar as articulações e absorver os choques,
imitando as propriedades reológicas do líquido sinovial, condicionam a
eficécia deste produto no tratamento da artrose. Synolis V-A actua
restabelecendo as propriedades fisiológicas e reológicas do líquido
sinovial afectado pela artrose. Permite assim a redução da dor e do
incómodo provocados, bem como uma melhoria da mobilidade articular.

Apresentação
Synolis V-A é fornecido numa seringa de vidro pronta par o uso de
2 ml. A seringa é apresentada num protector individual esterilizado.
Existem dois tipos de embalagens: caixa de 1 ou 3 seringas com as
indicações habituais e um folheto.

Composição
Para1 ml:
• Hialuronato de sódio: 20 mg
• Sorbitol: 40 mg
• Solução fisiológica tamponada QSP: 1 ml
Uma seringa contém 2 ml de solução.
Modo de esterilização: calor húmido.

Indicações
Synolis V-A esté indicado para reduzir a dor e melhorar a mobilidade
na se¬quência de alterações degenerativas e trauméticas da articulação
do jo-elho e das outras articulações sinoviais.
Posologia e administração
Synolis V-A destina-se a ser injectado na articulação por um médico
com formação específica na técnica de injecção intra-articular.
• A efusão articular deve ser aspirada antes de injectar

o Synolis V-A
• Synolis V-A deve ser injectado à temperatura ambiente
• Proceder a uma assepsia rigorosa da zona de injecção
• Utilizar uma agulha de comprimento e tamanho adequados

(recomendação: 18 a 21 G, 2’’)
• Instalar solidamente a agulha ao adaptador de tipo

luer lock da seringa
• Injectar apenas no interior da cavidade articular.
No tratamento da gonartrose, é recomendével administrar o Synolis
V-A de acordo com o esquema posológico de 3 injecções, com o
intervalo de uma semana entre cada injecção.

Contra-indicações
Synolis V-A não deve:
• Ser utilizado em doentes que apresentem hipersensibilidade

conhecida ao hialuronato de sódio e/ou ao sorbitol
• Ser utilizado em doentes que apresentem antecedentes de doenças

auto-imunes ou possuem um estado fisiológico anormal
• Ser injectado numa articulação em presença de uma estase

venosa ou linfética no membro correspondente
• Ser injectado numa articulação infectada ou gravemente inflamada
• Ser injectado em doentes com uma afecção cutânea ou uma infecção

no local da injecção
• Ser injectado por via intravascular
• Ser injectado fora da cavidade intra-articular ou na

membrana sinovial
• Ser injectado em presença de uma forte efusão articular
• Ser injectado em mulheres grévidas e em pacientes com

menos de 18 anos.

Precauções de uso
• A reutilização de dispositivos de uso único gera um risco potencial

de infecções para o paciente ou utilizador
• Synolis V-A deve ser administrado aplicando-se as rigorosas préticas

de assepsia (nomeadamente, a necesséria desinfecção da pele
no local da injecção antes da administração do produto)

• Synolis V-A é um produto de uso único. Não deve ser utilizada a
mesma seringa de Synolis em vérios doentes e/ou em diferentes
sessões (utilização única) e o produto não deve ser re-esterilizado

• Não utilizar após a data de validade
• Verificar a integridade do protector individual esterilizado e não

utilizar se este estiver danificado
• Recomenda-se ao doente que evite qualquer actividade física

intensa durante, pelo menos, 48 horas após a injecção.

Incompatibilidades
Existe uma incompatibilidade conhecida entre o hialuronato de sódio
e os sais de amónio quaternério, como o cloreto de benzalcónio.
Não é, pois, conveniente colocar o Synolis V-A em contacto com esses
produtos (como é o caso de determinados desinfectantes), nem com
material médico-cirúrgico tratado com esse tipo de produtos.
Até esta data, não existe qualquer outro dado disponível sobra
a compatibilidade do Synolis V-A com outros produtos de administração
intra-articular.

Efeitos secundários
As injecções intra-articulares de Synolis V-A podem induzir uma dor,
um edema e/ou uma efusão articular passageiros. Geralmente, estas
reacções desaparecem num espaço de alguns dias. A persistência
destes sintomas para além de uma semana ou o aparecimento
de qualquer outro efeito secundério devem ser assinalados
pelo doente ao médico.
O médico poderé resolver o problema com um tratamento apropriado.

Conservação
Conservar entre 2 e 25 °C. Manter ao abrigo da luz e não congelar.

Referências
É disponibilizada documentação actualizada junto da Anteis S.A.,
na Suíça.

Beschrijving
Synolis V-A is een steriele visco-elastische, niet-pyrogene, isotone
oplossing van natriumhyaluronaat in een gebufferde fysiologische
zoutoplossing. Het natriumhyaluronaat in dit injecteerbare medische
hulpmiddel voor intra-articulair gebruik wordt verkregen door bacteriële
fermentatie, is sterk geconcentreerd (2%) en heeft een hoog gemiddeld
molecuulgewicht van 2.000.000 Dalton (in de gesteriliseerde oplossing).
In combinatie met de aanwezigheid van een hulpstof (sorbitol) die de
afbraak van het natriumhyaluronaat beperkt en met het vermogen van
de visco-elastische oplossing om de gewrichten te smeren en door
nabootsing van de reologische eigenschappen van de synoviale vloeistof
schokken te absorberen, zorgt de sterke concentratie en het hoge
molecuulgewicht van het natriumhyaluronaat voor de werkzaamheid
van dit product bij de behandeling van artrose. De werkzaamheid van
Synolis V-A berust op het herstel van de fysiologische en reologische
eigenschappen van de synoviale vloeistof die door artrose aangetast is.
Hierdoor worden pijn en hinder verminderd en de beweeglijkheid van het
gewricht verbeterd.

Toedieningsvorm
Synolis V-A wordt geleverd in de vorm van een glazen, voorgevulde
injectiespuit van 2 ml. De injectiespuit is afzonderlijk verpakt in een
gesteriliseerde bescherming. Er zijn twee verpakkingen verkrijgbaar:
een doos met 1 of 3 injectiespuiten met daarop de gebruikelijke
vermeldingen en een gebruiksaanwijzing.

Samenstelling
Voor 1 ml:
• natriumhyaluronaat: 20 mg
• sorbitol: 40 mg
• gebufferde fysiologische zoutoplossing QS: 1 ml
Een injectiespuit bevat 2 ml oplossing.
Sterilisatiewijze: stoomsterilisatie.

Indicaties
Synolis V-A is geïndiceerd voor pijnverlichting en verbetering van
de verminderde beweeglijkheid veroorzaakt door degeneratieve en
traumatische beschadiging van het kniegewricht en van andere
synoviale gewrichten.

Dosering en wijze van gebruik
Synolis V-A is bedoeld voor injectie in het gewricht door een arts met
een specifieke training in de intra-articulaire injectietechniek.
• Elke vochtophoping moet worden weggezogen voordat

Synolis V-A wordt geïnjecteerd
• Synolis V-A moet bij omgevingstemperatuur worden geïnjecteerd
• De injectieplaats moet grondig worden ontsmet
• Gebruik een naald met een geschikte lengte en dikte

(aanbeveling: 18 tot 21 G, 2’’)
• Bevestig de naald stevig op de luer lock aansluiting van de injectiespuit
• Injecteer uitsluitend aan de binnenzijde van de gewrichtsholte.
Bij de behandeling van gonartrose wordt aanbevolen Synolis V-A toe
te dienen volgens een toedieningsschema van 3 injecties, elk met een
week tussentijd.

Contra-indicaties
Synolis V-A mag niet:
• Worden gebruikt bij patiënten met een bekende overgevoeligheid

voor natriumhyaluronaat en/of sorbitol
• Worden gebruikt bij patiënten met een voorgeschiedenis van

een auto-immuunziekte of patiënten met een afwijkende
fysiologische toestand

• Worden geïnjecteerd in een gewricht waar in de betreffende ledemaat
sprake is van veneuze of lymfatische stasis

• Worden geïnjecteerd in een gewricht met een infectie of een
ernstige ontsteking

• Worden geïnjecteerd bij patiënten met een huidaandoening of een
infectie ter hoogte van de injectieplaats

• Intravasculair worden geïnjecteerd
• Buiten de intra-articulaire holte of in het synoviale membraan

worden geïnjecteerd
• Worden geïnjecteerd in geval van een aanzienlijke vochtophoping

in het gewricht
• Worden geïnjecteerd bij zwangere vrouwen en bij

kinderen jonger dan 18 jaar.

Voorzorgen bij gebruik
• Indien instrumenten voor eenmalig gebruik opnieuw worden

gebruikt, kan dat leiden tot een risico op infecties voor de patiënt
of de gebruiker

• Toedienen met inachtneming van strikte ontsmettingsmethoden
(voor de toediening van het product moet met name de huid van de
injectieplaats worden gedesinfecteerd)

• Eenzelfde injectiespuit van Synolis V-A mag niet worden gebruikt
voor verschillende patiënten en/of tijdens verschillende sessies
(eenmalig gebruik), en het product mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd

• Niet gebruiken na de vervaldatum
• Verifieer of de afzonderlijke, gesteriliseerde bescherming intact is;

indien deze verpakking beschadigd is, de injectiespuit niet gebruiken
• Het wordt aanbevolen dat de patiënt ten minste 48 uur na de injectie

alle intensieve lichamelijke activiteit vermijdt.

Onverenigbaarheden
Er is sprake van een bekende onverenigbaarheid tussen natriumhyaluro-
naat en quaternaire ammoniumzouten als benzalkoniumchloride.
Synolis V-A mag dus nooit in contact komen met der gelijke producten
(sommige ontsmettingsmiddelen), noch met medisch en chirurgisch
materiaal dat met dit type product behandeld is. Tot op heden zijn
geen andere gegevens over de verenigbaarheid van Synolis V-A met
andere producten voor intra-articulair gebruik beschikbaar.

Bijwerkingen
De intra-articulaire injecties met Synolis V-A kunnen voorbijgaande
pijn, oedeem en/of ophoping van vocht veroorzaken. Deze reacties
verdwijnen meestal binnen enkele dagen. Als deze symptomen langer
dan een week aanhouden, of als er een andere bijwerking optreedt,
moet de patiënt dit aan de arts melden. Deze kan het probleem met
een passende behandeling verhelpen.

Bewaren
Bewaren tussen 2 °C en 25 °C. Beschermen tegen licht en bevriezing.

Referenties
Bijgewerkte documentatie is te verkrijgen bij Anteis S.A. in Zwitserland.
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Manufactured by:

Инструкция по применению 
препарата Synolis V-A

Synolis V-A 使用说明

RUCN

توضیحات
Synolis V-A یک محلول 2% هیالورونات سدیم، ویسکوالاستیک، استریل، بدون تولید تب، ایزوتونیک، و 

تامپون است. هیالورونات سدیم مورد استفاده در Synolis V-A از تخمیر باکتریایی بدست آمده است 
و میانگین وزن مولکولی بالایی )m.w.(، 2 جرم مولی، دارد.

عملکرد موثر Synolis V-A در درمان استئوآرتریت علامتدار )OA( از طریق غلظت و وزن مولکولی 
بالای هیالورونات سدیم همراه یک عامل محدود کننده تخریب HA )سوربیتول( حاصل می شود. این 
ترکیب منحصر به فرد توانایی خود در حفظ روان بودن مفاصل و خواص جذب ضربه مشابه با خواص 

موجود در مایع سینویال سالم را به محلول ویسکوالاستیک منتقل می کند.
عملکرد Synolis V-A به گونه ای است که خواص فیزیولوژیکی و ویسکوالاستیکی مایع سینویال را که 
به تدریج در طول گسترش آرتروز )OA( از بین می رود، حفظ می کند. بنابراین، Synolis V-A درد و 

ناراحتی موضعی ناشی از آرتروز را 
کاهش می دهد، و حرکت مفاصل را بهبود می بخشد. 

مقدمه
Synolis V-A به صورت یک سرنگ شیشه ای 2 میلی لیتری که از قبل پر شده است، عرضه می شود. 

این سرنگ در یک پوشش محافظ فردی و استریل بسته بندی می شود. دو نوع بسته بندی موجود است: 
جعبه حاوی 1 سرنگ و جعبه حاوی 3 سرنگ. در هر جعبه یک دفترچه راهنما وجود دارد.

ترکیبات
برای 1 میلی لیتر: 

20 میلی گرم   هیالورونات سدیم    
 سوربیتول     

40 میلی گرم
 1      QSP محلول سرم تامپون

میلی لیتر
یک سرنگ حاوی 2 میلی لیتر محلول ویسکوالاستیک است. روش استریل کردن: گرمای مرطوب

موارد مصرف
Synolis V-A به منظور کاهش درد و بهبود حرکت ناشی از تغییرات دژنراتیو در مفاصل زانو و سایر 

مفاصل سینویال مرتبط با آرتروز مصرف می شود.
مقدار و روش مصرف

 باید یک پزشک که در زمینه تزریق داخل مفصلی )IA( تجربه دارد، Synolis V-A را در داخل حفره 
سینویال تزریق کند. قبل از تزریق Synolis V-A چندین اقدام باید صورت بگیرد: 

· دمای ژل Synolis V-A در زمان تزریق داخل مفصلی باید مساوی با دمای اتاق باشد
· محل تزریق باید با دقت ضد عفونی شود

 )’’2 ،G 21 باید از یک سوزن با اندازه مناسب استفاده شود )پیشنهاد برای تزریق در زانو: 18 تا ·
· سوزن باید محکم به محافظ لوئر لاک سرنگ متصل شود

· تزریق باید فقط داخل حفره مفصلی انجام بگیرد
هنگام درمان آرتروز زانو، توصیه می شود که Synolis V-A طبق رژیم دوز به صورت 3 تزریق هر یک 

به فاصله یک هفته تجویز شود. 
این رژیم به ویژه برای بیمارانی که شدت بیماری در آنها زیاد است )درجات III/IV کلگرن-لارنس و 

درد شدید تا بسیار شدید( توصیه می شود. با این وجود، ممکن است برای بیمارانی که شدت بیماری در 
آنها کم است )درجات I/II کلگرن-لارنس و/یا درد خفیف تا متوسط(، یک تزریق کافی باشد. 

اثربخشی درمان حداقل به مدت 6 ماه ارزیابی شده است.

موارد منع مصرف:
Synolis V-A نباید در موارد زیر مصرف شود: 

· در بیماران دارای حساسیت شدید به هیالورونات سدیم و/یا سوربیتول
· تزریق در یک مفصل آلوده

· تزریق در بیماران مبتلا به اختلال پوست و یا عفونت در محل تزریق
· تزریق داخل رگ

· تزریق در زنان باردار یا شیرده
· تزریق در جوانان زیر 18 سال

احتیاط در مصرف
· قبل از درمان، بیمار باید از دستگاه، موارد منع مصرف و عوارض جانبی احتمالی آن مطلع شود. 

· در صورت نبود داده های بالینی درباره دامنه نوسان و اثربخشی Synolis V-A در بیماران با سابقۀ یا 
مبتلا به بیماری خودایمنی فعال، یا بیماران دارای شرایط فیزیولوژیکی غیر طبیعی، پزشک باید تصمیم 

بگیرد که آیا Synolis V-A را مورد به مورد و با توجه به ماهیت بیماری و نیز درمان های همزمان 
مرتبط تزریق کند یا خیر. به علاوه توصیه می شود که این بیماران پس از تزریق با دقت تحت نظر 

باشند.
· قبل از مصرف بررسی کنید که بسته بندی داخلی سالم باشد و تاریخ انقضا را نیز چک کنید. اگر تاریخ 

انقضای محصول گذشته است یا اگر بسته بندی باز شده یا آسیب دیده است، از آن استفاده نکنید.
· Synolis V-A را در داخل یک ظرف دیگر منتقل نکرده و مواد دیگری را به این محصول اضافه نکنید.

· تزریق IA باید با دقت انجام شود تا از تزریق خارج از حفره داخل مفصلی یا داخل غشای سینویال 
جلوگیری شود. ژل های ویسکوالاستیک که در اطراف ناحیه مفصل تزریق می شوند، ممکن است به 

دلیل فشردگی بافت های اطراف دردناک باشند.
· توصیه می شود که تزریق در داخل مفصل اندامی که با استاز وریدی یا لنفاوی مرتبط است، انجام 

نشود.
· تزریق در یک مفصل به شدت ملتهب توصیه نمی شود.

· در صورت افیوژن مفصلی شدید، پزشک باید تصمیم بگیرد که آیا تزریق Synolis V-A به صورت مورد 
به مورد انجام شود یا خیر. قبل از تزریق Synolis V-A، افیوژن باید خارج شود. 

· Synolis V-A یک محصول یکبار مصرف است، در نتیجه نباید آن را برای چند بیمار و/یا چند جلسه 
استفاده کنید. این محصول را نباید دوباره استریل کنید. استفاده مجدد از محصولات یکبار مصرف می 

تواند موجب عفونت شود زیرا استریل 

کردن آنها بی تاثیر خواهد بود.
· فقط ژل استریل است، اما بیرون سرنگ استریل نمی باشد. 

· Synolis V-A را باید تحت شرایط ضدعفونی کنترل شده تزریق کرد.
· به بیمار توصیه می شود که حداقل برای 48 ساعت بعد از تزریق از هر گونه فعالیت سنگین فیزیکی 

بپرهیزد.
· محصول باید طبق شرایط نگهداری توصیه شده، نگهداری شود.

تداخل دارویی
هیالورونات سدیم با آمونیوم چهارتایی نمک از جمله کلرید بنزال کونیوم سازگار نیست. بنابراین، 
Synolis V-A هرگز نباید با چنین محصولاتی )برای نمونه، برخی از ضدعفونی کننده ها(، و نیز 

تجهیزات پزشکی یا جراحی که با این محصولات در ارتباط هستند، در تماس باشد. تا کنون، هیچگونه 
اطلاعاتی درباره سازگاری Synolis V-A با سایر محصولات برای مصرف داخل مفصلی بدست نیامده 

است. 

عوارض جانبی
تزریق های داخل مفصلی Synolis V-A ممکن است موجب درد موقت، ادم و/یا افیوژن شود. این 
واکنش ها معمولاً در عرض چند روز از بین می روند. اگر این علائم بیش از یک هفته تداوم داشته 
باشند، یا اگر سایر عوارض جانبی بروز کنند، بیمار باید به پزشک خود اطلاع بدهد. پزشک می تواند 

درمان مناسب را برای این عوارض ارائه بدهد. 

نگهداری
در دمای بین 2 تا 25 درجه سانتیگراد و دور از نور خورشید و سرمای شدید نگهداری شود. 

الوصف
»سينوليس في-إيه« هو محلول 2% هيالورونات الصوديوم لزج، ومعقم، وغير مسبب للحمى، ومتساوي 

التوتر )الضغط الأسموزي(، ومنظم. يتم الحصول على هيالورونات الصوديوم المستخدمة في محلول 
ر البكتيري، وتتميَّز بارتفاع متوسط الوزن الجزيئي حيث يبلغ 2 ميجا دالتون. »سينوليس في-إيه« من التخمُّ

يتم تحقيق مفعول محلول »سينوليس في-إيه« في علاج الفصال العظمي )OA( المصحوب بأعراض من 
خلال هيالورونات الصوديوم ذات تركيز مرتفع ومتوسط وزن جزيئي مرتفع مع عامل يحد من انحلال 

حمض الهيالورونيك )سوربيتول(. هذا التركيب الفريد يمنح لهذا المحلول اللزج قدرته على استعادة تزييت 
المفصل وخصائص امتصاص الصدمات المشابهة لتلك الموجودة بالسائل الزليلي السليم.

يعمل »سينوليس في-إيه« من خلال استعادة الخصائص الفسيولوجية وخصائص اللزوجة للسائل الزليلي، 
والتي تم فقدها تدريجيًا خلال تطور الفصال العظمي. وبالتالي, فإن »سينوليس في-إيه« يقلل الألم 

الموضعي وعدم الراحة الناتجة عن الفصال العظمي ويحُسن القدرة على حركة المفاصل الزليلية. 

مقدمة
يأتي »سينوليس في-إيه« في شكل محقنة زجاجية 2 مل معبأة مُسبقًا. تكون المحقنة معبأة في غطاء واقي 

واحد مُعقم. يتوفر نوعان من العبوات: علبة تحتوي على محقنة واحدة وعلبة تحتوي على 3 محاقن. 
تحتوي كل علبة على نشرة إرشادات.

التركيب
لكل 1 مل: 

هيالورونات الصوديوم    
20 مجم

سوربيتول     
40 مجم

1 مل محلول ملحي منظم، كمية كافية   
تحتوي المحقنة الواحدة على 2 مل من المحلول اللزج. طريقة التعقيم: الحرارة الرطبة

دواعي الاستخدام
ات الانحلالية  يوصف محلول »سينوليس في-إيه« لتقليل الألم وتحسين القدرة على الحركة نتيجة للتغيرُّ

بمفصل الركبة والمفاصل الزليلية الأخرى المرتبطة بالفصال العظمي.
الجرعة وطريقة التعاطي

يجب حقن محلول »سينوليس في-إيه« في التجويف الزليلي بواسطة طبيب يتمتع بالمهارة في الحقن داخل 
المفصل . يجب اتخاذ عدة إجراءات قبل حقن »سينوليس في-إيه«: 

· يجب حفظ هلام »سينوليس في-إيه« في درجة حرارة الغرفة وقت حقن داخل المفصل
· يجب تطهير موضع الحقن بعناية

· يجب استخدام حجم إبرة ملائم )الموصى باستخدامها للحقن في الركبة: قياس من 18 إلى 21, 2 بوصة(
· يجب تثبيت الإبرة بإحكام في قفل لور القفل للمحقنة

· يتم الحقن بدقة في تجويف المفصل فقط
عند علاج الفصال العظمي في الركبة، يوصى بتعاطي »سينوليس في-إيه« بنظام جرعات 3 حقن، بفاصل 

زمني أسبوع بين 

كل حقنة والأخرى. 
يوصى بهذا النظام تحديدًا للمرضى المصابين بدرجة حادة من المرض )الدرجة الثالثة والرابعة في مقياس 

Kellgren-Lawrence لتعيين شدة آلام المفاصل، أي أن مستوى الألم يتراوح من شديد إلى شديد جدًا(.  
ومع ذلك، قد تكون حقنة واحدة كافية للمرضى الذين تكون شدة المرض لديهم منخفضة )الدرجة الأولى 
والثانية في مقياس Kellgren-Lawrence لتعيين شدة آلام المفاصل، أي أن مستوى الألم يتراوح من بسيط 

إلى متوسط(.  
تمت ملاحظة فعالية العلاج لمدة 6 أشهر على الأقل.

موانع الاستعمال
يحُظر ما يلي مع »سينوليس في-إيه«: 

· استخدامه مع المرضى المعروف إصابتهم بالحساسية المفرطة لهيالورونات الصوديوم و/أو سوربيتول
· الحقن في مفصل مصاب بعدوى

· حقن مرضى مصابين باضطراب في الجلد أو عدوى في موقع الحقن
· الحقن داخل الاوعية الدموية

· حقن النساء الحوامل أو المرضعات
· حقن الأشخاص الذين تقل أعمارهم عن 18 عامًا

احتياطات الاستخدام
· قبل العلاج يجب إبلاغ المرضى عن الجهاز، وعن موانع استعماله والآثار الجانبية المحتملة له. 

· في حالة عدم توفر بيانات سريرية عن التحمل والفعالية لـ »سينوليس في-إيه« في المرضى المصابين بمرض 
مناعة ذاتية سابق أو نشط، أو المرضى المصابين بحالة جسدية غير طبيعية، يجب على الطبيب اتخاذ 

قرار بما إذا كان سيتم حقن »سينوليس في-إيه« على أساس كل حالة على حدة بناءً على طبيعة المرض 
والعلاجات المصاحبة. كما يوصى بمراقبة هؤلاء المرضى بعناية 

بعد الحقن.
· تحقق من سلامة العبوة الداخلية قبل الاستخدام وتحقق من تاريخ انتهاء الصلاحية. لا تستخدم المنتج في 

حالة انتهاء تاريخ الصلاحية أو إذا كانت العبوة مفتوحة أو تالفة.
· لا تنقل »سينوليس في-إيه« إلى وعاء آخر ولا تضف مكونات أخرى إلى المنتج.

· يجب القيام بالحقن بعناية داخل المفصل لتجنب الحقن خارج تجويف المفصل أو في الغشاء الزليلي. قد 
يكون حقن الهلام اللزج في المنطقة المحيطة بالمفصل مؤلماً نتيجة الضغط على الأنسجة المحيطة.

· يوصى بعدم الحقن في مفصل بأحد الاطراف مصاب بركود وريدي أو لمفاوي كبير.
· يوصى بعدم الحقن في مفصل مصاب بالتهاب شديد.

· في حالة وجود انصباب مفصلي كبير، فإن الطبيب يجب أن يقرر ما إذا كان سيتم حقن »سينوليس في-
إيه« على أساس كل حالة على حدة. يجب شفط الانصباب قبل حقن »سينوليس في-إيه«. 

· »سينوليس في-إيه« مخصص للاستخدام مرة واحدة فقط، لذلك يجب عدم استخدامه لعدة مرضى و/
أو استخدامه في جلسات مختلفة. يجب عدم إعادة تعقيم المنتج. قد تؤدي إعادة استخدام المنتجات 

المخصصة للاستخدام مرة واحدة فقط إلى الإصابة بعدوى، حيث يكون التعقيم فاسدًا.
· الهلام فقط هو المعقم وليس الجزء الخارجي للمحقنة. 

· يجب تعاطي »سينوليس في-إيه« في إطار إجراءات تعقيم صارمة.
· ينُصح المريض بتجنب القيام بنشاط بدني شاق لمدة 48 ساعة على الأقل بعد الحقن.

· يجب تخزين المنتج في ظروف التخزين الموصى بها.

التداخلات الدوائية
هناك عدم توافق معروف بين هيالورونات الصوديوم وأملاح الأمونيوم الرباعية مثل كلوريد البنزالكوليوم. 

لذلك يجب عدم اتصال »سينوليس في-إيه« مع مثل هذه المنتجات مطلقًا )مثل مطهرات مُعينة(، أو 
مع أجهزة طبية أو جراحية معالجة بهذه الأنواع من المنتجات. حتى الآن، لا تتوفر بيانات عن توافق 

»سينوليس في-إيه« مع المنتجات الأخرى المخصصة للاستخدام داخل المفصل. 

الآثار الجانبية
قد يتسبب حقن »سينوليس في-إيه« داخل المفصل في حدوث ألم مؤقت و/أو وذمة و/أو انصباب. عادة ما 
تزول هذه التفاعلات في غضون بضعة أيام. يجب على المريض إبلاغ طبيبه في حالة استمرار هذه الأعراض 

لفترة تزيد عن أسبوع، أو في حالة حدوث آثار جانبية أخرى. سيكون الطبيب قادرًا على تقديم العلاج 
الملائم لهذه الآثار الجانبية. 

التخزين
يحفظ في درجة حرارة بين 2 و25 درجة مئوية. يجب عدم تعريضه للضوء والبرودة الشديدة. 

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 bacteriële 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  1 ml
Één spuit bevat 2 ml visco-elastische oplossing. Methode van sterilisatie: 
vochtige hitte
Indicaties
Synolis V-A is geïndiceerd 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 geïnjecteerd door een 
arts die deskundig is in het uitvoeren van intra-articulaire (IA) injecties. 
Er moeten verschillende stappen genomen worden voordat Synolis V-A 
geïnjecteerd 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, 2’’)
· 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 patiënten bij wie de ziekte 
ernstig is (Kellgren-Lawrence graad III/IV en een ernstig tot zeer ernstig 
pijnniveau). Niettemin zou één injectie voor patiënten bij wie de ziekte 
minder ernstig is (Kellgren-Lawrence graad I/II 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 patiënten van wie bekend is dat zij overgevoelig zijn 
voor natriumhyaluronaat en/of sorbitol
· geïnjecteerd worden in een geïnfecteerd gewricht
· geïnjecteerd worden bij patiënten met een huidaandoening of een 
infectie op de plaats van de injectie
· intravasculair geïnjecteerd worden
· geïnjecteerd worden bij zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding 
geven
· geïnjecteerd worden bij jonge mensen onder de leeftijd van 18 jaar.
Voorzorgsmaatregelen voor gebruik
· Voorafgaand aan de behandeling moet de patiënt worden geïnformeerd 
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 patiënten met een voorgeschie-
denis van auto-immuunziekte of een actieve auto-immuunziekte, of 
patiënten 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 patiënten na injectie 
nauwkeurig in de gaten te houden.
· Controleer de integriteit van de binnenverpakking vóór 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 ingrediënten aan het product toe.
· De IA injectie moet zorgvuldig plaatsvinden om te voorkomen dat er 
buiten de intra-articulaire holte of in het synoviale membraan wordt 
geïnjecteerd. 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 geïnjecteerd. 
· Synolis V-A is een product voor eenmalig gebruik. Het mag dus niet 
worden gebruikt voor verschillende patiënten 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 patiënt 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 patiënt 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. 

Descrição
Synolis V-A é uma solução viscoelástica, estéril, apirogénica, isotónica e 
tamponada de hialuronato de sódio a 2%. O hialuronato de sódio usado 
em Synolis V-A é obtido por fermentação bacteriana e tem um elevado 
peso molecular médio (m.w.) de 2 MDaltons.
O desempenho de Synolis V-A no tratamento da osteoartrite (OA) 
sintomática é conseguido através de elevada concentração e alto peso 
molecular médio do hialuronato de sódio combinado com um agente que 
limita a degradação do HA (hyaluronic acid) [ácido hialurónico] (sorbitol). 
Esta combinação única confere a esta solução viscoelástica a sua ca-
pacidade de restaurar a lubrificação articular e as suas propriedades de 
absorção de impacto semelhantes às do fluido sinovial saudável.
Synolis V-A atua restaurando as propriedades fisiológicas e viscoelás-
ticas do líquido 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 articulações 
sinoviais. 
Apresentação
Synolis V-A é apresentado numa seringa de vidro de 2 ml, pré-cheia. A 
seringa é embalada numa capa protetora individual esterilizada. Estão 
disponíveis dois tipos de embalagens: caixa com 1 seringa e caixa com 3 
seringas. Cada caixa contém um folheto de instruções.
Composição
Para 1 ml: 
Hialuronato de sódio   20 mg
Sorbitol    40 mg
Soro fisiológico tamponado QSP  1 ml
Uma seringa contém 2 ml de solução viscoelástica. Método de esteriliza-
ção: calor húmido
Indicações
Synolis V-A está indicado para diminuir a dor e melhorar a mobilidade 
decorrentes das alterações degenerativas da articulação do joelho e de 
outras articulações sinoviais ligadas à osteoartrite.
Posologia e modo de administração
Synolis V-A deve ser injetado dentro da cavidade sinovial por um médico 
especializado na administração de injeções intra-articulares (IA). Devem 
ser tomadas várias precauções antes da injeção de Synolis V-A: 
· Synolis V-A gel deve estar à temperatura ambiente no momento da 
injeção IA
· O local da injeção deve ser cuidadosamente desinfetado
· Deve ser usado um tamanho de agulha adequado (recomendação para 
injeção no joelho: 18 a 21 G, 2»)
· A agulha deve estar firmemente encaixada no bico luer lock da seringa
· Injetar com precisão, apenas na cavidade articular
No tratamento da osteoartrite do joelho, recomenda-se que Synolis V-A 
seja administrado de acordo com um regime posológico de 3 injeções 
com uma semana de intervalo. 
Este regime é especialmente recomendado para doentes com doença de 
elevada gravidade (graus III/IV de Kellgren-Lawrence e nível de dor in-
tensa a muito intensa). No entanto, uma injeção pode ser suficiente para 
indivíduos com doença de baixa gravidade (graus I/II de Kellgren-Law-
rence e/ou nível de dor ligeira a moderada). 
A eficácia do tratamento foi observada durante pelo menos 6 meses.
Contraindicações
Synolis V-A não deve ser: 
· usado em doentes com hipersensibilidade conhecida ao hialuronato de 
sódio e/ou sorbitol
· injetado numa articulação infetada
· injetado em doentes com uma afeção da pele ou uma infeção no local 
da injeção
· injetado por via intravascular
· injetado em mulheres grávidas ou a amamentar
· injetado em jovens com menos de 18 anos
Precauções de utilização
· Antes do tratamento, o doente deve ser informado relativamente ao 
dispositivo, suas contraindicações e possíveis efeitos secundários. 
· Na ausência de dados clínicos disponíveis sobre a tolerância e eficácia 
de Synolis V-A em doentes com antecedentes de ou com doença autoi-
mune ativa ou em doentes com um quadro clínico fisiológico anormal, o 
médico deve decidir injetar ou não Synolis V-A caso a caso, dependendo 
da natureza da doença, bem como dos tratamentos concomitantes as-
sociados. É igualmente recomendado monitorizar cuidadosamente estes 
doentes após a injeção.
· Verificar a integridade da embalagem interior antes da utilização e ve-
rificar o prazo de validade. Não utilizar o produto se o prazo de validade 
tiver sido ultrapassado ou se a embalagem estiver aberta ou danificada.
· Não transferir Synolis V-A para outro recipiente e não adicionar outros 
ingredientes ao produto.
· A injeção IA deve ser administrada com cuidado a fim de evitar injetar 
fora da cavidade intra-articular ou na membrana sinovial. A injeção de 
gel viscoelástico na zona peri-sinovial pode ser dolorosa devido à com-
pressão dos tecidos circundantes.
· Não é recomendável injetar numa articulação de um membro com 
estase linfática ou venosa significativa.
· Não é recomendável injetar numa articulação gravemente inflamada.
· Em caso de derrame articular significativo, o médico deve decidir caso 
a caso  se injeta Synolis V-A. O derrame deve ser aspirado antes de 
injetar Synolis V-A. 
· Synolis V-A é um produto de uso único, pelo que não deve ser utilizado 
para vários doentes e/ou em sessões diferentes. O produto não deve 
ser reesterilizado. A reutilização de produtos de uso único pode causar 
infeções, uma vez que a esterilidade não se mantém.
· Apenas o gel está estéril, mas o exterior da seringa não. 
· Synolis V-A deve ser administrado em condições de assepsia rigorosa.
· O doente é aconselhado a evitar a atividade física intensa durante pelo 
menos 48 horas após a injeção.
· O produto deve ser mantido nas condições de conservação recomen-
dadas.
Interações medicamentosas
Existe uma incompatibilidade conhecida entre o hialuronato de sódio e 
os sais de amónio quaternário, como o cloreto de benzalcónio. Assim, 
Synolis V-A nunca deve entrar em contacto com esses produtos (por 
exemplo, alguns desinfetantes) nem com equipamentos médicos ou 
cirúrgicos tratados com esse tipo de produtos. Até à data, não existem 
dados disponíveis sobre a compatibilidade de Synolis V-A com outros 
produtos para uso intra-articular. 
Efeitos secundários
As injeções intra-articulares de Synolis V-A podem causar dor, edema e/
ou derrame temporários. Estas reações desaparecem geralmente em 
poucos dias. Se estes sintomas persistirem por mais de uma semana ou 
se ocorrerem outros efeitos secundários, o doente deve informar o seu 
médico. O médico estará apto a facultar o tratamento adequado para 
estes efeitos. 
Conservação
Conservar entre 2 e 25 °C. Proteger do frio extremo e da luz.

产品描述
Synolis V-A 是一种具有黏弹性、无菌、不致热且等渗的 2% 透明质酸
钠缓冲溶液。 Synolis V-A 中所使用的透明质酸钠是从细菌发酵中获取
的，拥有高达 200 万道尔顿的平均分子量 (m.w.)。
通过将高浓度、高平均分子量的透明质酸钠与一种可减少 HA（Hyalu-
ronic Acid [透明质酸]）降解的药剂（山梨醇）相结合，Synolis V-A 能
够达到治疗症状性骨关节炎 (OA) 的作用。 这种独特的结合使黏弹性溶
液可以恢复关节润滑，且其减震性与健康关节滑液类似。
在骨关节炎进展期间，关节滑液的生理特性和黏弹性将逐渐丧失，而 
Synolis V-A 的作用就是恢复关节滑液的这两种特性。 因此，Synolis 
V-A 可减少骨关节炎引起的局部疼痛和不适，同时还能增强滑液关节
的活动能力。 
药物简介
Synolis V-A 预填充在 2 ml 的玻璃注射器内。 注射器包装在一个独立的
无菌防护罩内。 现提供 1 支注射器装和 3 支注射器装两种类型的包装
盒。 每个包装盒中都装有一份说明手册。
产品成份
每 1 ml 产品中包含： 
透明质酸钠    20 mg
山梨醇    40 mg
缓冲盐水溶液 QSP   1 ml
一支注射器中含有 2 ml 黏弹性溶液。 灭菌方法：湿热灭菌法
适应症
Synolis V-A 用于减轻因膝关节和其他与骨关节炎相关的滑液关节退行性
病变引起的疼痛，同时可改善关节的活动能力。
用法用量
Synolis V-A 应由熟练掌握关节内 (IA) 注射技术的医生将 Synolis V-A 注
射到滑液腔内。 注射 Synolis V-A 之前，应确保以下措施到位： 
·Synolis V-A 凝胶在关节内注射时应处于室温状态
·注射部位必须严格消毒
·必须使用型号合适的针头（膝关节内注射推荐： 18 至 21 G，2’’）
·针头必须牢固地固定在注射器的鲁尔锁紧头上
·仅可准确地注射到关节腔内
治疗膝部骨关节炎时，建议用药方案为：每次注射剂量为 3 支 Synolis 
V-A，每隔一周注射一次。 
本方案特别推荐用于患有严重疾病（Kellgren-Lawrence 3 级/4 级和剧
烈疼痛至极剧烈疼痛）的患者。 然而，注射 1 支针剂足以治疗患有轻微
疾病的患者（Kellgren-Lawrence 1 级/2 级和/或轻度至中度疼痛）。 
至少应该观察 6 个月的治疗效果。
禁忌症
不得将 Synolis V-A 用于以下情况： 
·已知对透明质酸钠和/或山梨醇过敏的患者
·关节感染患者
·注射部位患有皮肤病或存在感染的患者
·血管内注射
·孕妇或哺乳期妇女
·未满 18 周岁的青少年
使用注意事项
·治疗前必须告知患者与本器械相关的信息，治疗禁忌症和可能的副
作用。 
·目前尚缺乏在先前或目前患有自身免疫性疾病的患者或生理状态异常
的患者中使用 Synolis V-A 治疗的耐受性和有效性方面的临床数据，在
这种情况下，医生必须根据疾病性质和相关联合治疗对具体病例进行具
体分析，以作出是否注射 Synolis V-A 的决定。 另外，建议在注射后对
这些患者进行严密监测。
·使用前检查内包装是否完整，并检查有效期。 若产品过期，或者包装
被打开或破损，则不能使用。
·不得将 Synolis V-A 转移到其他容器内，也不得将其他成分添加到
产品中。
·关节内注射时应谨慎操作，避免注射到关节腔外或注射到滑膜内。 黏
弹性凝胶注射到滑膜周围区域会因压迫周围组织而引起疼痛。
·建议不要注射到有重要静脉或淋巴瘀滞的四肢关节内。
·建议不要注射到严重发炎的关节内。
·如果出现明显的关节渗出物，医师必须根据具体病例的情况决定是否
注射 Synolis V-A。 注射 Synolis V-A 前必须先将渗出物抽出。 
·Synolis V-A 属于一次性产品，因此不得用于多个患者和/或在不同时
间使用。 产品不得进行重复灭菌。 重复使用一次性产品可能导致感染，
因为这会破坏无菌状态。
·只有凝胶是无菌的，注射器外表面并非无菌。 
·务必严格按照无菌操作程序注射 Synolis V-A。
·建议患者在注射后至少 48 小时内避免进行剧烈的体力活动。
·产品必须按照推荐的贮藏条件保存。
药物相互作用
已知透明质酸钠与诸如苯扎氯铵等季铵盐类存在配伍禁忌。 因此，绝对
严禁 Synolis V-A 接触此类产品（例如：某些消毒剂），也不能采用这
类产品处理医疗设备或手术设备。 到目前为止，还没有 Synolis V-A 和
其他用于关节内产品间配伍的相关数据。 
副作用
关节内注射 Synolis V-A 可能引起暂时性疼痛、水肿和/或渗出。 这些反
应通常会在几天内好转。 如果这些症状持续超过一周，或发生其他副作
用，患者必须告知其医生。 医生将会针对这些副作用进行合理治疗。 
贮藏
贮藏于 2℃ 至 25℃ 之间，避光，避免温度过低。

Описание
Synolis V-A представляет собой вязкоупругий, стерильный, апирогенный, 
изотонический, забуференный 2% раствор гиалуроната натрия. Гиалуронат 
натрия, используемый в Synolis V-A, синтезируется путем бактериальной 
ферментации и характеризуется большой средней молекулярной массы, 
равной 2 МДа.
Лечебное действие препарата Synolis V-A при остеоартрите с клиническими 
проявлениями обусловлено высокой концентрацией и большой средней 
молекулярной массой гиалуроната натрия, а также присутствие в препарате 
вещества, препятствующего распаду гиалуроновой кислоты (сорбитола). Такое 
уникальное сочетание придает этому вязкоупругому раствору способность 
восстанавливать смазывающую среду сустава и ее амортизирующие свойства 
до уровня присущего здоровой синовиальной жидкости.
Эффект SynolisV-A обусловлен восстановлением физиологических и 
вязкоупругих свойств синовиальной жидкости, которые постепенно 
утрачиваются по мере развития остеоартрита. За счет этого Synolis V-A 
ослабляет местную боль и снижает выраженность дискомфорта, вызванных 
остеоартритом, и повышает подвижность синовиальных суставов. 
Введение
Synolis V-A выпускается в предварительно заполненных стеклянных шприцах 
объемом 2 мл. Шприц упакован в индивидуальную стерильную защитную 
оболочку. Препарат поставляется в двух типах упаковки: в коробках с одним 
шприцем и коробках с тремя шприцами. В каждую коробку вложен один 
листок-вкладыш с инструкцией.
Состав
В 1 мл препарата содержится: 
Гиалуронат натрия    20 мг
Сорбитол    40 мг
Забуференный физиологический раствор QSP  
(достаточное количество до)   1 мл
В одном шприце содержится 2 мл вязкоупругого раствора. Метод 
стерилизации: влажный жар
Показания
Synolis V-A показан к применению для купирования боли и повышения 
подвижности коленного и других синовиальных суставов при их 
дегенеративных изменениях, вызванных остеоартритом.
Дозировка и способ применения
Synolis V-A необходимо вводить в синовиальную полость. Эту процедуру 
должен выполнять врач, обладающий достаточным опытом выполнения 
внутрисуставных инъекций. Инъекциям препарата Synolis V-A должен 
предшествовать ряд подготовительных мер: 
· В момент выполнения внутрисуставной инъекции гель Synolis V-A должен 
иметь комнатную температуру
· Место инъекции необходимо тщательно продезинфицировать
· Для инъекции необходимо использовать иглу соответствующего размера 
(рекомендуемый размер для инъекции в коленный сустав: 18 —21 G, 2’’)
· Игла должна быть надежно закреплена на ободке люэровского наконечника 
шприца
· Препарат необходимо вводить точно в полость сустава
При лечении остеоартрита колена препарат Synolis V-A рекомендуется 
вводить по следующей схеме: три инъекции с интервалом в одну неделю. 
Такая схема введения особенно рекомендуется для пациентов с высокой 
степенью тяжести заболевания (при III/IV степени по оценочной шкале 
Келлгрена — Лоуренса и интенсивности боли от сильной до очень сильной). 
При этом для пациентов с низкой степенью тяжести заболевания (при I/II 
степени по оценочной шкале Келлгрена — Лоуренса и (или) интенсивности 
боли от слабой до средней) может быть достаточно одной инъекции. 
Лечебный эффект сохраняется не менее 6 месяцев.
Противопоказания
Synolis V-A запрещается: 
· назначать пациентам с установленной гиперчувствительностью к гиалуронату 
натрия и (или) к сорбитолу;
· вводить в инфицированный сустав;
· вводить пациентам с кожными заболеваниями или инфекцией в месте 
введения;
· вводить интраваскулярно;
· вводить беременным и кормящим грудью женщинам;
· вводить лицам моложе 18 лет.
Меры предосторожности при использовании
· Перед лечением пациенту необходимо предоставить информацию о самом 
методе лечения, его противопоказаниях и возможных побочных эффектах. 
· При отсутствии доступных медицинских данных о переносимости 
и эффективности препарата Synolis V-A при наличии у пациентов 
предвестников или признаков активного аутоиммунного заболевания или 
отклонений в физиологических состояниях врач в каждом конкретном случае 
должен самостоятельно принимать решение о применении препарата 
Synolis V-A, учитывая природу заболевания и сопутствующую терапию. После 
инъекции рекомендуется тщательно наблюдать за такими пациентами.
· Перед применением следует проверить целостность внутренней упаковки 
и срок годности препарата. Не допускается использование шприца с 
препаратом по окончании срока годности, при нарушении целостности 
упаковки или наличии повреждений на ней.
· Не допускается переливание Synolis V-A в другой контейнер, а также 
добавление в препарат других ингредиентов.
· При выполнении внутрисуставной инъекции следует соблюдать 
осторожность во избежание попадания препарата за пределы суставной 
полости или в синовиальную оболочку. Введение вязкоупругого геля 
в перисиновиальную область может вызвать боль за счет компрессии 
окружающих тканей.
· Не рекомендуется введение препарата в сустав конечности при наличии 
признаков очевидного венозного или лимфатического стаза в ней. 
· Не рекомендуется для введения в сустав с признаками серьезного 
воспаления.
· При наличии выраженного суставного выпота врач в каждом конкретном 
случае должен самостоятельно принимать решение о введении Synolis V-A. 
Перед инъекцией препарата Synolis V-A необходимо удалить выпот. 
· Шприц с препаратом Synolis V-A предназначен для однократного 
использования. Его нельзя использовать для разных пациентов и (или) 
нескольких процедур. Шприц с препаратом не подлежит повторной 
стерилизации. Повторное использование шприца с препаратом может 
вызвать инфицирование вследствие нарушения стерильности.
· Стерильным является только гель, внешняя поверхность шприца не 
стерильна. 
· Synolis V-A необходимо вводить при строгом соблюдении правил асептики.
· Пациенту рекомендуется избегать интенсивной физической нагрузки в 
течение не менее 48 часов после инъекции.
· Шприцы с препаратом необходимо хранить в соответствии с 
рекомендуемыми условиями хранения.
Взаимодействие с другими лекарственными средствами
Известно о несовместимости гиалуроната натрия и солей четвертичного 
аммония, например, бензалкония хлорида. В связи с этим необходимо 
исключить контакт препарата Synolis V-A с вышеуказанными веществами 
(например, некоторыми дезинфицирующими средствами) и с медицинским и 
хирургическим оборудованием, обработанным веществами названного типа. 
Данные о совместимости Synolis V-A с другими лекарственными средствами 
для внутрисуставных инъекций на сегодняшний день отсутствуют. 
Побочные эффекты
Внутрисуставные инъекции препарата Synolis V-A могут вызвать преходящую 
боль, отек и (или) выпот. Упомянутые реакции обычно прекращаются через 
несколько дней. При сохранении указанных симптомов более семи дней и 
при появлении других побочных эффектов пациент должен сообщить об этом 
лечащему врачу. Врач назначит соответствующее лечение для устранения 
этих симптомов. 
Хранение
Хранить при температуре от 2 до 25 °C в защищенном от света месте. Не 
допускать переохлаждения. 
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使用说明

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



Description
Synolis V-A is a viscoelastic, sterile, apyrogenic, isotonic solution of
sodium hyaluronate dissolved in a buffered saline solution. The sodium
hyaluronate in the injectable medical device for intra-articular use
is obtained using bacterial fermentation, and has a high concentration
of 2 % and a high mean molecular mass of 2,000,000 Daltons (in a
sterilised solution). The high concentration and molecular mass of
sodium hyaluronate combined with an excipient that limits the
degradation of sodium hyaluronate (sorbitol), and the ability of the
viscoelastic solution to lubricate the joints and absorb shocks by
imitating the rheological properties of synovial fluid, provide the
efficacy of this product for the treatment of arthrosis.
Synolis V-A acts by restoring the physiological and rheological
properties of the synovial fluid affected by the arthrosis. It therefore
reduces the pain and discomfort caused, and improves the mobility
of the joints.

Introduction
Synolis V-A comes in a pre-filled 2 ml glass syringe.
The syringe is packaged in a sterilised individual protective cover.
There are two types of packaging available: a box of 1 or 3 syringes
bearing the user instructions and an information leaflet.

Composition
For 1 ml:
• Sodium hyaluronate: 20 mg
• Sorbitol: 40 mg
• Buffered saline solution QSP: 1 ml
A syringe contains 2 ml of solution.
Sterilisation method: damp heat.

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

Dosage and method of administration
Synolis V-A is to be injected into the joint by a doctor trained
specifically in the technique for performing intra-articular injections.
• Any joint effusion must be aspirated before injecting Synolis
• Synolis V-A must be injected at room temperature
• The injection site must be thoroughly disinfected
• Use the appropriate length of needle

(recommendation: 18 to 21 G, 2’’)
• Attach the needle firmly to the luer lock collar of the syringe.
• Inject 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 a week apart.

Contra-indications
Synolis V-A must not:
• Be used in patients with known hypersensitivity to

sodium hyaluronate and/or sorbitol
• Be used in patients with a history of autoimmune disease or

with an abnormal physiological condition
• Be injected into a joint of a limb presenting venal or lymphatic stasis
• Be injected into an infected or seriously inflamed joint
• Be injected in patients with a skin disorder or an infection at the

site of the injection
• Be injected intravascularly
• Be injected outside the intra-articular cavity or into

the synovial membrane
• Be injected if there is significant effusion in the joint
• Be injected in pregnant women and people under the age of 18 years.

Precautions for use
• Reuse of single-use devices creates a potential risk of patient or

user infections
• It must be administered strictly adhering to aseptic procedures

(in particular, it is necessary to disinfect the skin at the site of the
injection before administering the product)

• The same syringe of Synolis V-A must not be used for different
patients and/or different sessions (single use) and the product
must not be resterilised

• It must not be used after the expiry date
• Check that the sterilised individual protective cover is intact and

do not use if the protective cover is damaged
• The patient is advised to avoid all intense physical activity for at

least 48 hours after the injection.

Drug interactions
There is a known incompatibility between sodium hyaluronate and
quaternary ammonium salts such as benzalkonium chloride.
Synolis V-A must therefore never come into contact with such
products (this concerns certain disinfectants), nor with medical or
surgical equipment treated with this type of product.
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,
oedema 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 doctor. The
doctor will be able to provide appropriate treatment for these effects.

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

References
Updated documentation is available from Anteis S.A. in Switzerland.

Description
Synolis V-A est une solution viscoélastique stérile, apyrogène et
isotonique de hyaluronate de sodium dissout dans une solution
physiologique tamponnée. Le hyaluronate de sodium contenu dans
ce dispositif médical injectable à usage intra-articulaire est obtenu par
fermentation bactérienne, possède une forte concentration de 2% et
un haut poids moléculaire moyen de 2.000.000 Daltons (dans la
solution stérilisée). La forte concentration et le haut poids moléculaire
du hyaluronate de sodium, associés à la présence d’un excipient limitant
la dégradation du hyaluronate de sodium (le sorbitol), ainsi que la
capacité de la solution viscoélastique à lubrifier les articulations et à
absorber les chocs en mimant les propriétés rhéologiques du liquide
synovial, conditionnent l’efficacité de ce produit dans le traitement de
l’arthrose. Synolis V-A agit en rétablissant les propriétés physiologiques
et rhéologiques du liquide synovial touché par l’arthrose. Il permet ainsi
la réduction de la douleur et de la gêne occasionnées ainsi qu’une
amélioration de la mobilité articulaire.

Présentation
Synolis V-A se présente dans une seringue en verre pré-remplie de
2 ml. La seringue est présentée dans un protecteur individuel stérilisé.
Deux conditionnements sont disponibles : boîte de 1 ou 3 seringues
portant les mentions d’usage et une notice.

Composition
Pour 1 ml :
• Hyaluronate de sodium : 20 mg
• Sorbitol : 40 mg
• Solution physiologique tamponnée QSP : 1 ml
Une seringue contient 2 ml de solution.
Mode de stérilisation : chaleur humide.

Indications
Synolis V-A est indiqué pour réduire la douleur et améliorer la mobilité
dues aux altérations dégénératives et traumatiques de l’articulation du
genou et des autres articulations synoviales.

Posologie et mode d’administration
Synolis V-A est destiné à être injecté dans l’articulation par un médecin
ayant reçu une formation spécifique à la technique de l'injection
intra-articulaire.
• Tout épanchement doit être aspiré avant d’injecter Synolis
• Synolis V-A doit être injecté à température ambiante
• Procéder à une asepsie rigoureuse de la zone d’injection
• Utiliser une aiguille de longueur et de taille adaptées

(recommandation: 18 à 21 G, 2”)
• Adapter solidement l’aiguille au collier de serrage de type luer

lock de la seringue
• Injecter seulement à l’intérieur de la cavité articulaire.
Dans le traitement de la gonarthrose, il est recommandé
d’administrer Synolis V-A selon un schéma posologique de 3 injections,
à une semaine d’intervalle chacune.

Contre indications
Synolis V-A ne doit pas:
• Etre utilisé chez des patients présentant une hypersensibilité

connue au hyaluronate de sodium et/ou au sorbitol
• Etre utilisé chez des patients présentant des antécédents de maladies

auto-immunes ou possédant un état physiologique anormal
• Etre injecté dans une articulation en présence d’une stase veineuse

ou lymphatique dans le membre correspondant
• Etre injecté dans une articulation infectée ou gravement enflammée
• Etre injecté chez des patients ayant une affection cutanée ou

une infection au niveau du site de l’injection
• Etre injecté par voie intra-vasculaire
• Etre injecté en dehors de la cavité intra-articulaire ou dans la

membrane synoviale
• Etre injecté en présence d’un épanchement important

dans l’articulation
• Etre injecté chez la femme enceinte et les personnes de moins

de 18 ans.

Précautions d’emploi
• La réutilisation du matériel à usage unique expose le patient

ou l’utilisateur à un risque d’infection
• Doit être administré en appliquant les méthodes d’asepsie

strictes (notamment, désinfection nécessaire de la peau au niveau
du site d’injection avant administration du produit)

• La même seringue de Synolis V-A ne doit pas être utilisée pour
différents patients et/ou différentes sessions (usage unique) et le
produit ne doit pas être restérilisé

• Ne pas utiliser au-delà de la date de péremption
• Vérifier l’intégrité du protecteur individuel stérilisé et ne pas utiliser

si ce protecteur est endommagé
• Il est recommandé au patient d’éviter toute activité physique intense

pendant au moins 48 heures après injection.

Incompatibilités
Il existe une incompatibilité connue entre le hyaluronate de sodium
et les sels d’ammonium quaternaire tels que le chlorure de benzalko-
nium. Il conviendra donc de ne jamais mettre Synolis V-A en contact
avec de tels produits (cas de certains désinfectants) ni avec du matériel
médico-chirurgical traité avec ce type de produit. A ce jour, aucune autre
donnée n’est disponible sur la compatibilité de Synolis V-A avec d’autres
produits à usage intra-articulaire.

Effets secondaires
Les injections intra-articulaires de Synolis V-A peuvent induire une
douleur, un oedème et/ou un épanchement passagers. Ces réactions
se résolvent généralement en quelques jours. La persistance
de ces symptômes au-delà d’une semaine ou l’apparition de tout
autre effet secondaire doit être signalée au médecin par le patient.
Le médecin pourra y remédier par un traitement approprié.

Conservation
Conserver entre 2 et 25°C. Protéger de la lumière et du gel.

Références
Une documentation mise à jour est disponible auprès d’Anteis S.A.
en Suisse.

Beschreibung
Synolis V-A ist eine sterile, apyrogene und isotonische viskoelastische
Lösung aus Natriumhyaluronat in einer physiologischen Pufferlösung.
Das Natriumhyaluronat, das in diesem intraartikulär anzuwendenden
Medizinprodukt enthalten ist, wird durch bakterielle Fermentation
gewonnen, weist eine starke Konzentration von 2% auf und hat ein
hohes Molekulargewicht von 2‘000‘000 Dalton (in der sterilisierten
Lösung). Die Wirksamkeit dieses Produkts in der Behandlung von
Arthrose beruht auf der hohen Konzentration und dem hohen
Molekulargewicht des Natriumhyaluronats in Kombination mit dem
Bindemittel Sorbitol, das den Abbau des Natriumhyaluronats
einschränkt, sowie der Fähigkeit der viskoelastischen Lösung, die
Gelenke zu schmieren und Erschütterungen zu absorbieren, indem die
rheologischen Eigenschaften der Gelenkflüssigkeit imitiert werden.
Synolis V-A wirkt, indem es die physiologischen und rheologischen
Eigenschaften der Gelenkflüssigkeit bei Arthrose wiederherstellt.
Auf diese Weise lindert es Schmerzen, reduziert die hervorgerufenen
Beschwerden und verbessert die Gelenkbewegungsfähigkeit.

Darreichungsform
Synolis V-A liegt als gläserne Fertigspritze zu 2 ml vor. Die Spritze
befindet sich in einem eigenen sterilisierten Schutzbehälter. Zwei
Packungsgrössen sind erhältlich: Schachtel à 1 bzw. 3 Spritzen mit
Anwendungshinweisen und Beipackzettel.

Zusammensetzung
1 ml enthält:
• Natriumhyaluronat: 20 mg
• Sorbitol: 40 mg
• physiologische Pufferlösung QSP: 1 ml
Eine Spritze enthält 2 ml Lösung.
Sterilisationsart: Dampfsterilisation.

Indikationen
V-A wird zur Schmerzlinderung und Verbesserung der Bewegungs-
fähigkeit bei degenerativen und traumatischen Veränderungen des
Kniegelenks und anderer Synovialgelenke angewendet.

Dosierung und Verabreichungsart
Synolis V-A ist zur intraartikulären Injektion durch einen spezifisch
in intraartikulärer Injektionstechnik ausgebildeten Arzt bestimmt.
• Ein Erguss muss vor der Injektion von Synolis V-A

punktiert werden
• Synolis V-A muss bei Raumtemperatur injiziert werden
• Injektionsgebiet grundlichst desinfizieren
• Verwendung einer Nadel mit passender Länge und Dicke

(Empfehlung: 18 bis 21 G, 2”)
• Nadel am Luer-Lock-Gewinde der Spritze fest anbringen
• Auschliesslich in den Gelenkspalt injizieren.
Bei der Behandlung von Gonarthrose wird empfohlen, Synolis V-A
gemäss einem Dosierungsschema mit 3 Injektionen im Abstand
von jeweils einer Woche zu verabreichen.

Kontraindikationen
Synolis V-A darf nicht:
• Eingesetzt werden bei Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit

gegenüber Natriumhyaluronat und/oder Sorbitol
• Eingesetzt werden bei Patienten mit vorbestehender

Autoimmunerkrankung oder anormalem physiologischem Zustand
• Eingesetzt werden bei Vorliegen einer venösen oder lymphatischen

Stase in der betreffenden Extremität
• Eingesetzt werden bei einem infizierten oder schwer

entzündeten Gelenk
• Eingesetzt werden bei Patienten mit einer Hauterkrankung oder

Entzündung im Gebiet der Injektionsstelle
• Intravaskulär injiziert werden
• Ausserhalb des Gelenkspalts oder in die Gelenkschleimhaut

injiziert werden
• Eingesetzt werden bei Vorliegen eines bedeutenden Gelenkergusses
• Eingesetzt werden bei schwangeren Frauen sowie Kindern und

Jugendlichen unter 18 Jahren.

Vorsichtsmaßnahmen
• Die Wiederverwendung von Einwegspritzen birgt ein mögliches

Infektionsrisiko fur Patienten oder Anwender
• Muss unter Einsatz streng aseptischer Techniken verabreicht

werden (namentlich Desinfektion der Haut am Injektionsort vor
Verabreichung des Produkts notwendig)

• Die gleiche Synolis-Spritze darf nicht fur verschiedene Patienten
und/oder fur verschiedene Sitzungen verwendet werden (Einmal-
gebrauch) und das Produkt darf nicht erneut sterilisiert werden

• Keine Anwendung nach Ablauf des Verfalldatums
• Vergewisserung, dass der sterilisierte Schutzbehälter unversehrt

ist und keine Verwendung, wenn dieser Schutz beschädigt ist
• Es wird empfohlen, jede schwere körperliche Aktivität während

mindestens 48 Stunden nach der Injektion zu vermeiden.

Inkompatibilität
Eine Inkompatibilität zwischen Natriumhyaluronat und quaternären
Ammoniumsalzen wie Benzalkoniumchlorid ist bekannt. Synolis V-A
darf deshalb niemals mit derartigen Produkten (z.B. gewissen
Desinfektionsmitteln) oder mit medizinisch-chirurgischem Material,
das mit einem solchen Produkt behandelt wurde, in Kontakt kommen.
Bis zum jetzigen Zeitpunkt existieren keinerlei Daten zur Kompatibilität
von Synolis V-A mit anderen Produkten zur intraartikulären Anwendung.

Unerwünschte Wirkungen
Die intraartikulären Injektionen von V-A können zu vorübergehenden
Schmerzen, Schwellung und/oder Ergüssen führen. Diese Reaktionen
gehen normalerweise innerhalb einiger Tage zurück. Das Fortbestehen
dieser Symptome während mehr als einer Woche oder das Auftreten
jeglicher anderer unerwünschter Wirkungen muss dem Arzt vom
Patienten gemeldet werden. Der Arzt kann darauf mit einer geeigneten
Behandlung reagieren.

Lagerung
Zwischen 2 und 25°C aufbewahren. Vor Licht und Frost schützen.

Referenzen
Eine aktualisierte Dokumentation ist bei Anteis S.A. in der
Schweiz erhältlich.

Descripción
Synolis V-A es una solución viscoelástica estéril, apirógena e isotónica
de hialuronato sódico disuelto en una solución fisiológica tamponada
El hialuronato sódico contenido en este producto sanitario inyectable de
uso intrarticular se obtiene por fermentación bacteriana, posee una alta
concentración del 2 % y un elevado peso molecular medio de 2 000 000
Da (en la solución esterilizada). La alta concentración y el elevado peso
molecular del hialuronato sódico asociados a la presencia de un
excipiente que limita la degradación del hialuronato sódico (el sorbitol),
así como la capacidad de la solución viscoelástica paralubricar las
articulaciones y absorber los impactos imitando las propiedades
reológicas del líquido sinovial, condicionan la eficacia de este producto
en el tratamiento de la artrosis. Synolis V-A actúa restableciendo las
propiedades fisiológicas y reológicas el líquido sinovial afectado por la
artrosis. De este modo posibilita la disminución del dolor y las molestias
ocasionados, así como una mejoría de la movilidad articular.

Presentación
Synolis V-A se presenta en una jeringuilla de vidrio precargada con
2 ml. La jeringuilla se presenta dentro de un protector individual
esterilizado. Existen dos envases disponibles: caja de 1 ó 3 jeringuillas,
que incluyen las instrucciones de administración y un prospecto.

Composición
Por 1 ml:
• Hialuronato sódico: 20 mg
• Sorbitol: 40 mg
• Solución fisiológica tamponada c.s.: 1 ml
Una jeringuilla contiene 2 ml de solución.
Procedimiento de esterilización: calor húmedo.

Indicaciones
Synolis V-A está indicado para disminuir el dolor y mejorar la pérdida
de movilidad debidos a las alteraciones degenerativas y traumáticas
de la articulación de la rodilla y otras articulaciones sinoviales.
Posología y forma de administración Synolis V-A está indicado para
ser inyectado en la articulación por un médico que haya recibido una
formación específica en la técnica de inyección intrarticular.
• Antes de inyectar Synolis V-A deben aspirarse todos los derrames
• Synolis V-A debe inyectarse a temperatura ambiente
• Garantice una asepsia rigurosa en la zona de inyección
• Utilice una aguja de longitud y calibre adaptados

(recomendación: de 18 a 21 G, 2 pulgadas)
• Adapte firmemente la aguja a la conexión con cierre

Luer lock de la jeringuilla
• Inyecte únicamente en el interior de la cavidad articular.
En el caso de tratamiento de gonartrosis, se recomienda administrar
Synolis V-A siguiendo una pauta posológica de 3 inyecciones, con
una semana de intervalo entre cada una.

Contraindicaciones
Synolis V-A no debe:
• Utilizarse en pacientes con hipersensibilidad conocida al

hialuronato sódico y/o al sorbitol
• Utilizarse en pacientes con antecedentes de enfermedades

autoinmunitarias o con un estado fisiológico anormal
• Inyectarse en una articulación en presencia de una insuficiencia

venosa o linfática en el miembro correspondiente
• Inyectarse en una articulación infectada o con una

inflamación grave
• Inyectarse en pacientes con una enfermedad cutánea o una

infección en el punto de inyección
• Inyectarse por vía intravascular
• Inyectarse fuera de la cavidad intrarticular o en la membrana sinovial
• Inyectarse en presencia de un derrame importante en la articulación
• Inyectarse en mujeres embarazadas o personas menores de 18 años.

Precauciones de empleo
• La reutilización de dispositivos de un único uso genera posibles

riegos de infección para los pacientes o usuarios
• Debe administrarse aplicando métodos de asepsia rigurosa (en

especial, la desinfección de la piel en el punto de inyección antes de
la administración del producto)

• La jeringuilla de Synolis V-A es de un solo uso y no debe utilizarse
para varios pacientes y/o varias sesiones, ni debe reesterilizarse

• No debe utilizarse después de la fecha de caducidad
• Debe revisarse la integridad del protector individual

esterilizado y no utilizarse si está dañado
• Se recomienda al paciente que evite toda actividad física intensa

al menos en las 48 horas posteriores a la inyección.

Interacciones
Existe una interacción conocida entre el hialuronato sódico y las sales
de amonio cuaternario, como el cloruro de benzalconio. Por ello, nunca
se debe poner en contacto Synolis V-A con tales productos (como ciertos
desinfectantes) ni con material médico-quirúrgico que haya sido tratado
con ese tipo de productos. Actualmente, no se dispone de ningún otro
dato sobre las interacciones de Synolis V-A con otros productos de
uso intrarticular.

Reacciones adversas
Las inyecciones intrarticulares de Synolis V-A pueden ocasionar dolor,
edema y/o derrame pasajeros. Estas reacciones suelen desaparecer
pasados unos días. El paciente deberá informar a su médico de la
persistencia de estos síntomas durante más de una semana o la
aparición de otra reacción adversa. El médico podrá remediarlos
con un tratamiento adecuado.

Conservación
Conservar entre 2 y 25°C. Proteger de la luz y de la congelación.

Referencias
Existe documentación actualizada disponible en Anteis S.A. (Suiza).
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Descrizione
Synolis V-A è una soluzione viscoelastica sterile, apirogena e isotonica
a base di ialuronato di sodio disciolto in una soluzione fisiologica
tamponata. Lo ialuronato di sodio contenuto in questo dispositivo
medico iniettabile per via intra-articolare è ottenuto mediante
fermentazione batterica, presenta un’alta concentrazione (2%) e un
elevato peso molecolare con peso medio di 2.000.000 Dalton nella
soluzione sterilizzata. La forte concentrazione e l’alto peso molecolare
dello ialuronato di sodio, associati alla presenza di un eccipiente
(sorbitolo) che ne limita la degradazione e la capacità della soluzione
viscoelastica di lubrificare le articolazioni e di assorbire gli urti,
simulando le proprietà reologiche del liquido sinoviale, determinano
l’efficacia di questo prodotto nel trattamento dell’artrosi. Synolis V-A
agisce ristabilendo le proprietà fisiologiche e reologiche del liquido
sinoviale affetto da artrosi, permettendo di ridurre il dolore e relativo
senso di fastidio così come di migliorare la mobilità articolare.

Presentazione
Synolis V-A si presenta in siringa di vetro preriempita da 2 ml. La
siringa è contenuta in un involucro di protezione singolo sterilizzato.
Sono disponibili due tipi di confezioni: scatola da 1 o 3 siringhe
contenente le indicazioni per l’uso e un foglio illustrativo.

Composizione
Per 1 ml:
• Laluronato di sodio: 20 mg
• Sorbitolo: 40 mg
• Soluzione fisiologica tamponata q.b. a 1 ml
Una siringa contiene 2 ml di soluzione.
Modalità di sterilizzazione: calore umido.

Indicazioni
Synolis V-A è indicato per ridurre il dolore e migliorare la mobilità
dell‘articolazione del ginocchio e delle altre articolazioni sinoviali
affette da alterazioni degenerative e traumatiche.

Posologia e modo di somministrazione
Synolis V-A deve essere iniettato nell’articolazione da un medico
specializzato in iniezioni intra-articolari.
• Aspirare eventuali versamenti prima di iniettare Synolis
• Synolis V-A deve essere iniettato a temperatura ambiente
• Eseguire una rigorosa asepsi del sito d’iniezione
• Utilizzare un ago di lunghezza e dimensione idonee

(si consiglia da 18 a 21 G, 2”)
• Avvitare fermamente l’ago all’attacco luer lock della siringa
• Iniettare unicamente all’interno della cavità articolare.
Nei casi di gonartrosi è consigliabile somministrare Synolis V-A
seguendo uno schema posologico di 3 iniezioni a distanza di una
settimana una dall’altra.

Controindicazioni
Synolis V-A non deve:
• Essere utilizzato in pazienti con ipersensibilità accertata allo

ialuronato di sodio e/o al sorbitolo
• Essere utilizzato in pazienti con precedenti di malattie autoimmuni

o in presenza di stato fisiologico anomalo
• Essere iniettato in un’articolazione in presenza di stasi venosa o

linfatica nell’arto interessato
• Essere iniettato in un’articolazione in presenza di infezione o di

grave infiammazione
• Essere iniettato in pazienti con affezione cutanea o infezione a

livello del sito d’iniezione
• Essere iniettato per via intra-vascolare
• Essere iniettato al di fuori della cavità intra-articolare o nella

membrana sinoviale
• Essere iniettato in presenza di grave versamento nell’articolazione
• Essere iniettato in donne in gravidanza e in soggetti al di sotto

dei 18 anni.

Precauzioni d’uso
• Il riutilizzo dei dispositivi monouso comporta il rischio potenziale

di infezioni nel paziente o utente
• Il farmaco deve essere somministrato seguendo rigorose modalità

di asepsi (disinfezione della pelle in prossimità del sito d’iniezione
necessaria prima della somministrazione del prodotto)

• La siringa di Synolis V-A non deve essere riutilizzata per altri
pazienti e/o per iniezioni ripetute (monouso); il prodotto non
deve essere sterilizzato

• Non utilizzare oltre la data di scadenza
• Verificare l’integrità dell’involucro di protezione singolo
• sterilizzato; in caso contrario evitarne l’uso
• Si consiglia al paziente di evitare qualsiasi attività fisica intensa

per almeno 48 ore dopo l‘iniezione.

Incompatibilità
Esiste un’incompatibilità accertata tra lo ialuronato di sodio e i sali
di ammonio quaternario quali il cloruro di benzalconio. Evitare
accuratamente il contatto di Synolis V-A con tali prodotti (come nel
caso di alcuni disinfettanti), o con materiali d’uso medico-chirurgico
trattati con questo tipo di prodotto. Attualmente non sono disponibili
altre informazioni sulla compatibilità di Synolis V-A con altri prodotti
per uso intra-articolare.

Effetti secondari
Le iniezioni intra-articolari di Synolis V-A possono causare dolore,
edema e/o versamento passeggeri. Tali reazioni si risolvono
generalmente nel giro di pochi giorni. Contattare il medico curante
qualora tali sintomi dovessero persistere per più di una settimana,
o se dovessero insorgere eventuali effetti secondari. Il medico
consiglierà un trattamento appropriato.

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

Referenze
Presso Anteis S.A. in Svizzera è disponibile una
documentazione aggiornata.

IT
Istruzioni per l'uso
di SYNOLIS V-A

SynolisVA_Leaflet_#01:_  07.06.2011  15:40 Uhr  Seite 2

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  1 ml 
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 III/IV & severe to very severe pain 
level). Nevertheless, one injection could be sufficient for patients with low 
disease severity (Kellgren-Lawrence grades I/II &/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, apyrogène, isoto-
nique et tamponnée à 2% d’hyaluronate de sodium. Le hyaluronate de 
sodium utilisé dans Synolis V-A est obtenu à 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 
l’arthrose (ou ostéoarthrite, OA) est obtenu grâce à une concentration 
élevée et une forte masse moléculaire moyenne d’hyaluronate de sodium 
associées à un agent qui limite la dégradation de l’acide hyaluronique 
(AH) (sorbitol). Cette association exceptionnelle confère à cette solution 
viscoélastique sa capacité à restaurer la lubrification des articulations 
et ses propriétés d’absorption de chocs similaires à 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 l’OA. Par conséquent, Synolis V-A réduit 
la douleur et l’inconfort local causé par l’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 boîte de 1 se-
ringue et la boîte de 3 seringues. Chaque boîte contient 1 mode d’emploi.
Composition
Pour 1 ml : 
Hyaluronate de sodium   20 mg
Sorbitol    40 mg
Solution saline tamponnée QSP  1 ml
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 l’articulation du genou et des 
autres articulations synoviales liées à l’arthrose.
Posologie et méthode d’administration
Synolis V-A doit être injecté dans la cavité synoviale par un médecin 
spécialisé dans l’exécution d’injections intra-articulaires (IA). Plusieurs 
mesures doivent être prises avant l’injection de Synolis V-A : 
· Le gel Synolis V-A doit être à la température ambiante au moment de 
l’injection IA
· Le site d’injection doit être soigneusement désinfecté
· Une aiguille de taille appropriée doit être utilisée (recommandation pour 
injection dans le genou : 18 à 21 G, 2’’)
· L’aiguille doit être solidement fixée à la bague Luer-Lok de la seringue
· Injecter avec précision dans la cavité articulaire uniquement
Lors du traitement de l’arthrose du genou, il est recommandé que Synolis 
V-A soit administré selon un schéma posologique de trois injections 
effectuées à une semaine d’intervalle. 
Ce schéma est particulièrement recommandé pour les patients atteints 
gravement par la maladie (grades III/IV de Kellgren-Lawrence et intensité 
sévère à très sévère de la douleur). Toutefois, une injection peut suffire 
pour les patients atteints légèrement par la maladie (grades I/II de Kellg-
ren-Lawrence et/ou intensité légère à modérée de la douleur). 
L’efficacité du traitement a été observée pendant au moins 6 mois.
Contre-indications
Synolis V-A ne doit pas être : 
· utilisé chez les patients ayant une hypersensibilité connue à l’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 être informé du dispositif, de ses 
contre-indications et des effets secondaires possibles. 
· En l’absence de données cliniques disponibles sur la tolérance et 
l’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 après l’injection.
· Avant utilisation, vérifier l’intégrité de l’emballage intérieur et la date de 
péremption. Ne pas utiliser le produit si la date de péremption a expiré ou 
si l’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 être effectuée avec soin afin d’éviter toute injection à 
l’extérieur de la cavité intra-articulaire ou dans la membrane synoviale. 
Les gels viscoélastiques injectés dans la zone péri-synoviale peuvent 
être douloureux en raison de la compression sur les tissus environnants.
· Il est déconseillé d’injecter dans l’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 être aspiré 
avant l’injection de Synolis V-A. 
· Synolis V-A est un produit à usage unique, donc il ne doit pas être utilisé 
pour plusieurs patients et/ou différentes sessions. Le produit ne doit pas 
être restérilisé. La réutilisation de produits à usage unique peut causer 
des infections étant donné que la stérilité est nulle.
· Seul le gel est stérile, et pas l’extérieur de la seringue. 
· Synolis V-A doit être administré conformément aux procédures strictes 
d’asepsie.
· Il est conseillé au patient d’éviter toute activité physique intense pen-
dant au moins 48 heures après l’injection.
· Le produit doit être stocké dans des conditions d’entreposage recom-
mandées.
Interactions médicamenteuses
Il existe une incompatibilité connue entre l’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. À ce jour, aucune 
donnée n’est disponible sur la compatibilité de Synolis V-A avec d’autres 
produits à usage intra-articulaire. 
Effets secondaires
Les injections intra-articulaires de Synolis V-A peuvent causer une 
douleur temporaire, un œdème et/ou un épanchement. Ces réactions 
disparaissent généralement en quelques jours. Si ces symptômes 
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 à une température située entre 2 et 25° C. Protéger de la 
lumière et du froid extrême. 

Beschreibung
Synolis V-A ist eine viskoelastische, sterile, apyrogene, isotonische, ge-
pufferte, 2%ige Natriumhyaluronatlösung. 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 Lösung ihre 
Fähigkeit, Gelenkschmierungs- und Schockabsorptionseigenschaften 
wiederherzustellen, die jenen der gesunden Synovialflüssigkeit ähneln. 
Synolis V-A funktioniert durch Wiederherstellen der physiologischen 
und viskoelastischen Eigenschaften der Synovialflüssigkeit, 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 Mobilität der Synovialgelenke. 
Einführung
Synolis V-A wird in einer gläsernen 2-ml-Fertigspritze dargeboten. Die 
Spritze ist in einer sterilen Einzelschutzhülle verpackt. Es sind zwei 
Verpackungsarten erhältlich: Schachtel mit 1 Spritze und Schachtel mit 3 
Spritzen. Jede Schachtel enthält eine Gebrauchsanweisung.
Zusammensetzung
Für 1 ml: 
Natriumhyaluronat   20 mg
Sorbitol    40 mg
Gepufferte Kochsalzlösung q.s.p.  1 ml
Eine Spritze enthält 2 ml viskoelastische Lösung.  
Sterilisationsverfahren: Feuchte Hitze
Indikationen
Synolis V-A ist indiziert zur Schmerzlinderung und Mobilitätsverbesserung 
bei degenerativen, mit Osteoarthritis verbundenen Veränderungen des 
Kniegelenks und anderer Synovialgelenke.
Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
Synolis V-A sollte von einem Arzt, der mit intraartikulären (i.a.) Injektionen 
vertraut ist, in die Synovialhöhle gespritzt werden. Vor dem Injizieren von 
Synolis V-A sind mehrere Maßnahmen zu ergreifen: 
· Das Synolis V-A Gel sollte zum Zeitpunkt der i.a. Injektion Zimmertem-
peratur haben.
· Die Injektionsstelle muss sorgfältig desinfiziert werden.
· Eine entsprechende Nadelgröße muss verwendet werden (Empfehlung 
für 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 präzise nur in die Gelenkhöhle.
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 für Patienten mit hohem Schweregrad 
der Erkrankung empfohlen (Kellgren-Lawrence Stadien III/IV und starke 
bis sehr starke Schmerzen). Bei Patienten mit geringem Schweregrad der 
Erkrankung (Kellgren-Lawrence Stadien I/II und/oder leichte bis mäßige 
Schmerzen) hingegen könnte eine einzige Injektion ausreichen. 
Die Wirksamkeit der Behandlung wurde über mindestens sechs Monate 
beobachtet.
Gegenanzeigen
Synolis V-A darf nicht: 
· bei Patienten mit bekannter Überempfindlichkeit gegenüber 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
· intravaskulär injiziert werden
· bei schwangeren und stillenden Frauen injiziert werden
· bei Jugendlichen unter 18 Jahren injiziert werden 
Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung:
· Vor der Behandlung muss der Patient über das Produkt, dessen Gege-
nanzeigen und mögliche Nebenwirkungen informiert werden. 
· Mangels verfügbarer klinischer Daten über die Verträglichkeit 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 sorgfältige Beobachtung dieser Patienten nach der 
Injektion empfohlen.
· Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Innenverpackung und 
das Verfallsdatum prüfen. Das Produkt nicht verwenden, wenn das 
Verfallsdatum abgelaufen ist oder die Verpackung geöffnet wurde oder 
beschädigt ist.
· Synolis V-A nicht in einen anderen Behälter umfüllen und dem Produkt 
keine weiteren Bestandteile zufügen.
· Beim Ausführen der i.a. Injektion mit Vorsicht vorgehen, um ein Injizie-
ren außerhalb der intraartikulären Gelenkhöhle oder in die Synovialmem-
bran zu vermeiden. In den Perisynovialbereich injizierte viskoelastische 
Gels können durch Kompression der umliegenden Gewebe schmerzhaft 
sein.
· Vom Injizieren in ein Arm- oder Beingelenk mit erheblicher venöser oder 
lymphatischer Stase wird abgeraten. 
· Vom Injizieren in ein schwer entzündetes Gelenk wird abgeraten.
· Bei schweren Gelenkergüssen 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 für mehrere 
Patienten und/oder mehrere Behandlungstermine verwendet werden. 
Das Produkt darf nicht resterilisiert werden. Die Wiederverwendung von 
Einmalprodukten kann zu Infektionen führen, da die Sterilität aufgehoben 
ist.
· Nur das Gel ist steril, nicht die Außenseite der Spritze. 
· Synolis V-A muss unter streng aseptischen Verfahren verabreicht 
werden.
· Dem Patienten wird geraten, mindestens 48 Stunden nach der Injektion 
größere körperliche Anstrengungen zu meiden.
· Das Produkt muss unter empfohlenen Lagerbedingungen gelagert 
werden.
Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln
Es besteht eine bekannte Inkompatibilität zwischen Natriumhyaluronat 
und quaternären Ammoniumsalzen wie Benzalkoniumchlorid. Daher darf 
Synolis V-A niemals in Kontakt mit solchen Produkten (z. B. bestimmten 
Desinfektionsmitteln) oder mit medizinischen oder chirurgischen Geräten 
kommen, die mit derartigen Produkten behandelt wurden. Bislang 
liegen keine Daten über die Kompatibilität von Synolis V-A mit anderen 
Produkten zum intravaskulären Gebrauch vor. 
Nebenwirkungen
Intraartikuläre Injektionen mit Synolis V-A können vorübergehende 
Schmerzen, Ödeme und/oder Ergüsse hervorrufen. Diese Reak-
tionen gehen meist innerhalb weniger Tage wieder zurück. Falls diese 
Symptome länger 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 Kälte schützen. 

Descripción
Synolis V-A es una disolución viscoelástica, estéril, apirogénica, isotónica 
y amortiguadora de hialuronato sódico al 2 %. El hialuronato de sodio 
utilizado en este producto se obtiene mediante fermentación bacteriana y 
posee un alto peso molecular (pm) medio igual a dos megadalton.
La actuación de Synolis V-A en el tratamiento de la artrosis sintomática 
se logra gracias a la alta concentración y el alto peso molecular medio 
del hialuronato sódico, combinado con una sustancia, el sorbitol, que 
limita la degradación del AH. Esta singular combinación confiere a 
la disolución viscoelástica la capacidad de restablecer la lubricación 
articular y unas propiedades amortiguadoras similares a las del líquido 
sinovial sano.
Synolis V-A actúa devolviendo al líquido sinovial las características 
fisiológicas y viscoelásticas que se han ido perdiendo con el avance de 
la artrosis y, así, disminuye el dolor y las molestias locales que causa la 
artosis y mejora la movilidad de las articulaciones diartroidales. 
Introducción
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.
Composición
Para 1 ml: 
Hialuronato sódico   20 mg
Sorbitol    40 mg
Solución salina amortiguadora, c.s.p.  1 ml
Cada jeringuilla contiene 2 ml de disolución viscoelástica.  
Método de esterilización: calor húmedo.
Indicaciones
Synolis V-A está indicado para reducir el dolor y la falta de movilidad de-
bidos a los cambios degenerativos que sufren la articulación de la rodilla 
y las demás articulaciones diartroidales a causa de la artrosis.
Pauta posológica y modo de administración
Synolis V-A debe ser inyectado en la cavidad sinovial por un médico 
experto en la aplicación 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 inyección IA.
· Ha de desinfectarse cuidadosamente la zona de la inyección.
· Se usará una aguja del tamaño apropiado (recomendación para inyec-
ciones en la rodilla: de 18 a 21 G, 2’’).
· La aguja debe ajustarse firmemente a la conexión de Luer de la 
jeringuilla.
· Aplicar la inyección 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 posológica de tres inyecciones separadas 
entre ellas una semana. 
Esta pauta está aconsejada especialmente para pacientes que presenten 
la enfermedad en un estadio muy avanzado (grados III 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 I o II de Kellgren 
y Lawrence, y/o un nivel de dolor de leve a moderado), es posible que 
baste una única inyección. 
Se ha observado que el tratamiento es eficaz durante al menos seis 
meses.
Contraindicaciones
Synolis V-A presenta las siguientes contraindicaciones: 
· no debe aplicárseles a pacientes que sufran hipersensibilidad al hialuro-
nato sódico o al sorbitol;
· no debe inyectarse en una articulación infectada;
· no debe inyectarse a pacientes con un trastorno cutáneo o una infec-
ción en la zona de la inyección;
· no debe inyectarse por vía intravascular;
· no debe inyectarse a mujeres embarazadas ni en período de lactancia, y
· no debe inyectarse a menores de 18 años.
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 clínicos relativos a la tolerabilidad y la eficacia de 
Synolis V-A en pacientes con alguna enfermedad autoinmune activa o 
antecedentes, así como en pacientes que sufran un trastorno fisiológico 
anómalo, el facultativo debe determinar caso por caso si inyectar Synolis 
V-A en función de la índole de la enfermedad y de los tratamientos si-
multáneos asociados. Se aconseja, asimismo, realizar a estos pacientes 
un seguimiento pormenorizado después de la inyección.
· 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 está dañado.
· No transfiera Synolis V-A a otro recipiente ni le agregue otros ingre-
dientes al producto.
· La inyección 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 viscoelásticos que alcanzan el área perisinovial pueden causar dolor 
debido a la compresión que producen en los tejidos circundantes.
· No se aconseja administrar la inyección en las articulaciones de los 
miembros que presenten un grado considerable de estasis venosa o 
linfática.
· No se aconseja administrar la inyección en una articulación 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 aspiración 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 más de una sesión. De igual 
modo, no debe volver a esterilizarse porque, dado que ese procedimiento 
no surte efecto alguno, podría 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 física intensa durante al 
menos 48 horas después de la inyección.
· El producto ha de conservarse en las condiciones recomendadas.
Interacciones farmacológicas
Existe una incompatibilidad conocida entre el hialuronato sódico 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 
quirúrgico tratado con ellos. En cuanto a los demás medicamentos de 
aplicación 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 días. Si los síntomas persisten durante más de una 
semana o si se presentan otros efectos secundarios, el paciente debe 
informar a su médico, quien podrá darle el tratamiento que corresponda. 
Conservación
Consérvese entre 2 °C y 25 °C. Protéjase de la luz y del frío extremo. 

Descrizione
Synolis V-A è una soluzione viscoelastica, sterile, apirogena, isotonica, 
tampone di sodio ialuronato al 2%. Il sodio ialuronato contenuto in 
Synolis V-A è 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 l’efficacia di Synolis V-A nel trattamento 
dell’osteoartrite (OA) sintomatica. Questa esclusiva combinazione 
conferisce alla soluzione viscoelastica la capacità di ripristinare la 
lubrificazione delle articolazioni e le proprietà di assorbimento degli urti 
analoghe a quelle del liquido sinoviale sano.
Synolis V-A agisce ripristinando le proprietà fisiologiche e viscoelastiche 
del liquido sinoviale che si è 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 mobilità delle articolazioni sinoviali. 
Introduzione
Synolis V-A si presenta in siringa di vetro preriempita da 2 ml. Ogni sirin-
ga è 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 l’uso.
Composizione
Per 1 ml: 
Sodio ialuronato   20 mg
Sorbitolo    40 mg
Soluzione fisiologica tampone q.b.   1 ml
Una siringa contiene 2 ml di soluzione viscoelastica. Metodo di sterilizza-
zione: calore umido
Indicazioni
Synolis V-A è indicato per ridurre il dolore e migliorare la mobilità 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 cavità 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 l’iniezione nel 
ginocchio: da 18 a 21 G, 2’’)
· Fissare saldamente l’ago all’attacco luer lock della siringa
· Iniettare esclusivamente all’interno della cavità 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 è particolarmente consigliato per i pazienti con patologia 
estremamente grave (Kellgren-Lawrence gradi III/IV e livello del dolore 
da forte a molto forte). Nonostante ciò, un’iniezione potrebbe essere suffi-
ciente per i pazienti con patologia di gravità minima (Kellgren-Lawrence 
gradi I/II e/o livello del dolore da lieve a moderato). 
Si è osservata efficacia del trattamento per almeno 6 mesi.
Controindicazioni
Synolis V-A non deve essere: 
· utilizzato nei pazienti con nota ipersensibilità 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 l’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 l’iniezione.
· Verificare l’integrità 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 è stata aperta o danneggiata.
· Non trasferire Synolis V-A in un altro contenitore e non aggiungere altri 
ingredienti al prodotto.
· L’iniezione IA deve essere effettuata con attenzione onde evitare 
di iniettare la soluzione al di fuori della cavità intra-articolare o nella 
membrana sinoviale. I 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 è un prodotto monouso, non deve quindi essere utilizzato 
per più pazienti e/o sessioni differenti. Il prodotto non deve essere risteri-
lizzato. Il riutilizzo di prodotti monouso può provocare infezioni, in quanto 
non sarebbe più sterile.
· Solo il gel è sterile, non l’esterno della siringa. 
· Synolis V-A deve essere somministrato seguendo rigorose procedure 
asettiche.
· Consigliare al paziente di evitare qualsiasi attività 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 incompatibilità 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 compatibilità di Synolis V-A con altri prodotti per 
l’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 più di una settimana, o se si 
manifestano altri effetti secondari, il paziente deve informare il proprio 
medico. Il medico potrà 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 wysoką średnią masę cząsteczkową (m.cz.) 
wynoszącą 2 MDa.
Skuteczność preparatu Synolis V-A w leczeniu objawowej osteoartrozy 
(OA) jest osiągana dzięki wysokiemu stężeniu i wysokiej średniej masie 
cząsteczkowej hialuronianu sodu połączonego z substancją, która 
ogranicza rozkład hialuronianu (sorbitolem). Unikalne połączenie tych 
substancji nadaje temu wiskoelastycznemu roztworowi zdolność do pr-
zywrócenia smarowania stawów oraz właściwości amortyzujące wstrząsy 
podobne do tych posiadanych przez zdrowy płyn stawowy.
Synolis V-A działa poprzez przywrócenie fizjologicznych i wiskoelasty-
cznych właściwości płynu stawowego, które są stopniowo tracone w 
przebiegu choroby zwyrodnieniowej. Tym samym Synolis V-A redukuje 
miejscowy ból i dyskomfort powodowany chorobą zwyrodnieniową i 
poprawia mobilność połączeń maziowych. 
Wstęp
Synolis V-A jest dostarczany w szklanych ampułko-strzykawkach o 
pojemności 2 ml. Strzykawka umieszczona jest w sterylnym, indywi-
dualnym opakowaniu ochronnym. Dostępne są dwa rodzaje opakowań: 
opakowanie z 1 strzykawką oraz opakowanie z 3 strzykawkami. Każde 
opakowanie zawiera 1 ulotkę informacyjną.
Skład
1 ml zawiera: 
Hialuronian sodu:   20 mg
Sorbitol:    40 mg
Buforowany roztwór soli fizjologicznej QSP: 1 ml
Jedna strzykawka zawiera 2 ml roztworu wiskoelastycznego. Sposób 
sterylizacji: para wodna
Wskazania
Synolis V-A jest wskazany do redukcji bólu i poprawy mobilność ogra-
niczonej przez degenerację stawu kolanowego oraz innych połączeń 
maziowych związaną z chorobą zwyrodnieniową.
Dawkowanie i sposób podawania
Synolis V-A powinien zostać wstrzyknięty w przestrzeń stawową przez 
lekarza posiadającego doświadczenie w wykonywaniu zastrzyków 
dostawowych. Przed wstrzyknięciem Synolis V-A należy wykonać kilka 
czynności: 
·W momencie zastrzyku dostawowego preparat Synolis V-A powinien 
mieć temperaturę pokojową.
·Miejsce wkłucia należy dokładnie zdezynfekować.
·Należy użyć igły odpowiedniego rozmiaru (zalecany rozmiar do zastr-
zyku w kolano: 18 do 21 G, 2’’)
·Igłę należy stabilnie założyć na zakończenie typu luer strzykawki.
·Wstrzyknięcia należy dokonać precyzyjnie wyłącznie w przestrzeń 
stawową.
W leczeniu osteoartrozy stawu kolanowego zaleca się, aby Synolis V-A 
podawać zgodnie ze schematem dawkowania obejmującym 3 zastrzyki 
wykonane w odstępach tygodniowych. 
Schemat ten jest szczególnie zalecany u pacjentów z dużym nasileniem 
choroby (stopień III/IV w skali Kellgrena-Lawrence’a oraz natężenie 
bólu od silnego do bardzo silnego). Jednak jeden zastrzyk może być 
wystarczający u pacjentów z małym nasileniem choroby (stopień I/
II w skali Kellgrena-Lawrence’a i/lub natężenie bólu od łagodnego do 
umiarkowanego). 
Zaobserwowana skuteczność leczenia wynosi przynajmniej 6 miesięcy.
Przeciwwskazania
Preparatu Synolis V-A nie należy stosować: 
·u pacjentów ze stwierdzoną nadwrażliwością na hialuronian sodu i/lub 
sorbitol,
· w przypadku zakażenia stawu,
·u pacjentów z chorobą skóry lub zakażeniem w miejscu wkłucia,
·dożylnie,
·u kobiet w ciąży lub karmiących piersią,
·u młodzieży poniżej 18 roku życia.
Środki ostrożności
·Przed zastosowaniem terapii pacjentowi należy udzielić informacji 
o wyrobie, jego przeciwwskazaniach oraz potencjalnych działaniach 
ubocznych. 
·Z uwagi na brak dostępnych danych klinicznych w zakresie tolerancji 
i skuteczności preparatu Synolis V-A u pacjentów z wcześniejszą lub 
aktywną chorobą autoimmunologiczną lub u pacjentów z zaburzeniami 
fizjologicznymi lekarz musi podjąć decyzję, czy zastosować Synolis V-A 
w każdym przypadku indywidualnie, w zależności od rodzaju choroby, 
a także związanych z nią terapii stosowanych równocześnie. Zaleca się 
także ścisłe monitorowanie tych pacjentów po podaniu zastrzyku.
·Przed użyciem należy sprawdzić, czy wewnętrzne opakowanie nie 
jest naruszone oraz skontrolować termin ważności. Produktu nie 
należy używać po upływie terminu ważności lub jeżeli opakowanie było 
wcześniej otwierane lub jest uszkodzone.
·Nie należy przenosić preparatu Synolis V-A do innego pojemnika ani 
dodawać innych składników do produktu.
·Zastrzyk dostawowy należy wykonać ostrożnie, aby uniknąć wstrzyknię-
cia poza przestrzeń stawową lub w błonę maziową. Żele wiskoelasty-
czne wstrzykiwane dostawowo mogą powodować ból z powodu ucisku 
sąsiednich tkanek.
·Nie zaleca się wstrzyknięć dostawowych w kończynach z poważnymi 
zastojami żylnymi lub limfatycznymi.
·Nie zaleca się wstrzykiwania w stawy z ciężkim zapaleniem.
·W przypadku poważnego wysięku w stawie lekarz musi podjąć decyzję o 
zastosowaniu preparatu Synolis V-A w każdym przypadku indywidualnie. 
Przed podaniem preparatu Synolis V-A wysięki muszą zostać usunięte 
przez aspirację. 
·Synolis V-A jest produktem jednorazowego użytku, dlatego nie należy 
stosować go u kilku pacjentów i/lub podczas różnych sesji. Produktu 
nie należy poddawać ponownej sterylizacji. Ponowne użycie produktów 
jednorazowego użytku może powodować zakażenia z uwagi na utratę 
sterylności.
·Sterylny jest jedynie żel, nie zewnętrzna strona strzykawki. 
·Synolis V-A musi być podawany ze ścisłym przestrzeganiem zasad 
aseptyki.
·Zalecane jest, aby pacjent unikał intensywnej aktywności fizycznej przez 
przynajmniej 48 godzin po wstrzyknięciu preparatu.
·Produkt należy przechowywać w zalecanych warunkach przechowy-
wania.
Interakcje z innymi lekami
Stwierdzono niekompatybilność hialuronianu sodu z czwartorzędowymi 
solami amoniowymi, takimi jak chlorek benzalkoniowy. Dlatego też 
nie można dopuścić do kontaktu preparatu Synolis V-A z tego rodzaju 
produktami (np. pewnymi środkami odkażającymi), ani też wyrobami 
medycznymi lub chirurgicznymi, które zostały odkażone tego rodzaju 
środkami. Aktualnie nie są dostępne żadne dane dotyczące kompatybil-
ności preparatu Synolis V-A z innymi produktami do użytku dostawowego. 
Działania uboczne
Dostawowe wstrzyknięcie preparatu Synolis V-A może spowodować 
przejściowy ból, obrzęk i/lub wysięk. Reakcje te zazwyczaj ustępują w 
ciągu kilku dni. Jeżeli objawy te utrzymują się dłużej niż tydzień lub jeżeli 
wystąpią jakiekolwiek inne działania uboczne, pacjent musi poinformować 
o tym swojego lekarza. Lekarz będzie w stanie wykonać odpowiednie 
zabiegi niwelujące te objawy. 
Przechowywanie
Przechowywać w temperaturze od 2 do 25°C. Chronić przed światłem i 
bardzo niskimi temperaturami. 

Informacja dla użytkownika  
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