) SINOGEL 3 m

Natrium-hialuronat 2,4% és natrium-kondroitin 1,6%
[ziileti viszkoszupplementacios eszkdz

3 ml-es eléretdltstt fecskendd

wice <<



LEIRAS

Az osteoarthritis (OA) az izllet kopésos krénikus
degenerativ betegsége, amelyet az izileti porc
progressziv karosodasa, az izlleti rés beszikuilé-
se, a porc alatti csont dtrendez8dés, izlleti mar-
ginalis osteophytdk (csontkindvések) és synovitis
(izlletigyulladas) kialakulédsa jellemez. Az OA
egyik kivalé kezelése az intraartikularis exogén
hialuronsav injekcié, amely a szinovidlis folyadék
viszkoelasztikus tulajdonsdgainak helyreéllitasa-
val képes enyhitheti a tiineteket.

A hialuronsav natriumsdéja N-acetilglitkozamin és
natrium-glikuronat ismétléds diszacharid egyseé-
gek lancabdl &ll és az izileti folyadék egyik alap-
vets Gsszetevdje, ahol nyird igénybevétel esetén
izileti kenGanyagként, nyomo igénybevétel ese-
tén pedig lengéscsillapitoként miikodik.

A SINOGEL® 3 m| nagy molekulatémeg(, nagy
tisztasagu hialuronsav pufferelt fiziolégias olda-
tabdl és biotechnoldgiai eredetl natrium-kond-
roitinbdl all. A termékben |évS hialuronsavat
fermentacidval éllitottak elé és kémiai médosito
eljarason nem esett at. Ezért kivaléan toleralhato.

FELHASZNALAS| TERULET

A SINOGEL® specialis formulajaval és magas
gliikozaminoglikénok (GAG) koncentracidjaval
az intraartikularis kezelések legljabb geners-
cidjahoz tartozik, és kifejezetten az olyan nagy
izliletek  viszkoszupplementacidjara ~ készilt,
amelyekhez nagy térfogati oldat szikséges,
magas hialuronsav-koncentraciéval, alacsony
viszkozitéssal. Az eszkézben 1évé hialuronsav
és natrium-kondroitin lancok az oldat specialis
és szabadalmaztatott kezelésének készénhetéen
kélcsénhatasba |épnek egymaéssal, ami olyan
reoldgiai tulajdonsagot kolcsénéz az oldatnak,
amely alacsonyabb viszkozitast eredményez, mint
az azonos koncentracioju hialuronsav.

JAVALLATOK

A SINOGEL® 3ml degenerativ, poszttraumas
esetekben vagy iziileti elvaltozasok miatti fajda-
lom vagy mozgaskorlatozottsag esetén javasolt.
A SINOGEL® az iziileti nedv integralasara szol-
gélé orvostechnikai eszkoz, amely lehetévé teszi
az artrézis altal érintett iziletek fizioldgiai és reold-
giai tulajdonsagainak helyreallitasat. ASINOGEL®
a szinovidlis folyadék viszkoelasztikus tulajdonsa-
gainak helyreallitaésaval csokkenti a fajdalmat és
helyreéllitja az iziiletek mobilitasat.



TERAPIAS FELHASZNALHATOSAGA (POPULACIO)
A SINOGEL* mindkét nemhez tartozé felnéttek
szamara javallott, és intraartikuléris injekcié for-
majaban csak képzett szakorvos alkalmazhatja.

OSSZETETEL
A SINOGEL® 1 eléretoltott fecskendébél all 3 ml
oldattal, amelynek tartalma:

HATOANYAG

NATRIUM-HIALURONAT 72mg

NATRIUM-KONDROITIN 48mg

EGYEB OSSZETEVOK

NATRIUM-KLORID 21,00mg
DINATRIUM-FOSZFAT 0,135 mg
MONONATRIUM-FOSZFAT 048mg
INJEXCIOHOZ VALO ViZ qs.30ml
ADAGOLAS ES ALKALMAZAS

1 injekcid javasolt egy kezelési ciklusban. A ke-
zelési ciklus sziikségességérdl és az alkalmazas
gyakorisagérél az orvos dont, minden egyes be-
teg eseté%en személyre szabottan mérlegelve
a kezelés eldnyét és kockazatat.

RENDELKEZESRE ALLO KISZERELESEK

A SINOGEL® a kdvetkezd kiszerelésben kaphaté:

1 eléretohtott fecskendd (72,0 mg hialuronsav

natriumséja és 48,0 mg natrium-kondroitin 3 ml

guf’ferelt fizioldgias oldatban) és 1 db injekciés ti
1Gx1%(0,8x40mm).

A fecskendsd tartalma steril és pirogénmentes
Az el8retdltott fecskendd gbzzel sterilizalt.

Gyarté: Terumo Europe N. V.-
Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, c €0|97
Belgium

At etilén-oxiddal sterilizalt.



HASZNALATI UTAS(TAS
- A SINOGEL® 3 ml befecskendezése elétt szivja
ki az iziiletb6l az esetleges folyadékgyiilemet.

-Ovatosan csavarja le
a fecskendS kupakjat, o
szorosan az ujjai kozott
tartva a ,luer Lock”
rogzité gallért, kilons-
sen Ugyeljen arra, hogy
ne érjen a nyflashoz
(A abra).

- Tartsa szorosan az ujjai
kozott a ,Luer Lock”
allért (B abra), és he-
yezze a csomagolds- B
ban taldlhaté 21 G tdt
afecskendd ,Luer Lock”
tipusti végére, csavar- '?
La ra (tkozésig, hogy 21
iztositsa a légmentes
csatlakozasdt, ami meg-
akadalyozza a folyadék
szivargasat a beadas
végéig.

- A SINOGEL® 3 ml-t szobah8mérsékleten és szi-
gortian aszeptikus kérialmények kozott kell be-
adni. A csiponél jelentkezd osteoarthritis viszko-
szupplementacidja esetén ajénlott az injekciot
ultrahangos irdnyitas segitségével beadni.

- ASINOGEL® 3 ml-t csak a szinovidlis tér belsejé-
be fecskendezze.

A kezelés utan:

A kezelés végén az orvosnak kitoltve at kell ad-
nia az implantdtumkartyat (implant card), amely a
csomagolasban taldlhaté hasznélati utasitas elsé
oldalan talalhato.

Utasitdsok az implantdtumkértya (Implant card)
kitoltéséhez

Toltse ki az alabbi szimbélumokkal jeldlt mezdket
a megadott informéciéval:

' 7 | Péciens neve vagy azonositja

@ A kezelés datuma
A kezelést véqz8 egészséglgyi

&
intézmény neve és dme
ﬁ A kezelést végzd orvos neve




FIGYELMEZTETESEK

- Az el@retdltott fecskendd tartalma steril. A fecs-
kendé lezart buborékcsomagolasban taldlhato.

- A fecskendd kiilsé felszine nem steril.

- Ne hasznélja az eszkdzt a csomagoléson feltin-
tetett lejarati idén tdl.

- Ne hasznélja az eszkdzt, ha a csomagolas nyitott
vagy sérilt, mert igy a termék sterilitisa nem
garantalt.

- Az injekciét egészséges bérfelileten kell beadni.

- Ne hasznalja terhes vagy szoptaté nknél.

- Ne hasznélja autoimmun betegségben szenve-
dé betegeknél.

- Intravénésan (érbe) nem adhaté. Ne injektélja az
izlleti tiregen kivil, az izlleti hartyaba (szinovia-
lis membran) vagy izileti tokba.

- Nagy mennyiségti izilleti folyadékgyiilem ese-
tén ne hasznalja a SINOGEL® -t.

- Ne sterilizalja Gjra. Egyszer hasznélatos eszkdz.

- Ne hasznalja Ujra, hogy elkerlje a fertzés koc-
kézatat.

- Tarolja 25°C alatti kérnyezeti hémérsékleten, su-
garzo hétél tavol. Nem fagyaszthato.

- A terméket kibontasa utan azonnal fel kell hasz-
nélni, és hasznalat utdan gondoskodni kell a hul-
ladék megfelel8 megsemmisitésérdl.

- A SINOGEL® felnétt betegek szamara javasolt.

- Gyermekektd| tavol tartandé.

- Ne hasznélja a SINOGEL®-t ismert tulérzékeny-
ség esetén vagy a termék SsszetevSivel szem-
ben fennallé allergia esetén.

- Az intraartikularis injekcié utan a beteg figyel-
mét fel kell hivni arra, hogy keriiljon minden in-
tenziv fizikai aktivitast és csak néhany nap mulva
térjen vissza a szokasos tevékenységekhez.

- Tartsa tavol napsugarzastél.

- Atermékben 1évé légbuborék nem befolyasolja
annak minéségét.



HASZNALATTAL KAPCSOLATOS
OVINTEZKEDESEK

Ne hasznélja az eszkdzt négyértékli ammonium-
sét tartalmazé vagy klorhexidin tipusa fertStle-
nitészerekkel, mert a termék kicsapddasat okoz-
hatjak.

KOLCSONHATASOK

Jelenleg  nem  ismertek  kélcsénhatasok
a SINOGEL® 3 ml és més gydgyszerek/ kezelések
kozott. A kezeléssel egyidejii mas terapia és/vagy
gyogyszert alkalmazasa esetén, tovabbi informa-
ciéért forduljon orvosédhoz.

MELLEKHATASOK

A SINOGEL® 3 m| extraartikularis szivargasa nem
kivant helyi reakciét valthat ki.

A SINOGEL® 3 ml alkalmazéasa soran az injekcio
beadasanak helyén fajdalom, melegségérzet,
bd&rpir vagy duzzanat Iéphet fel. Ezek a mellékha-
tasok cso i{enthetéek a kezelt izulet jegelésével,
és altaldban rovid idén belil elmilnak. Az or-
vosnak fel kell hivnia a betegek figyelmét, hogy
a kezelés utan eléfordulé barmilyen nemkivénat
hatasrol jelezzen vissza.

Nemkivant mellékhatas esetén forduljon a Gyar-
téhoz vagy az illetékes hatésaghoz.

TULADAGOLAS

A javallatnak megfeleléen adagolja. Taladago-
l4s miatt fellépd mellékhatasok esetén forduljon
kezel&orvosahoz vagy menjen a legkézelebbi
kérhazba.

ELLENJAVALLATOK

A SINOGEL® 3 ml nem adhaté be fertézott vagy
sulyosan gyulladt iziletbe, illetve nem alkalmaz-
hato, ha az injekcié beadésanak helyén bérbe-
tegség vagy bdrfertdzés talalhato.



Min&ségét megbrzi: 36 hdnap.

A lejérati id& az orvostechnikai eszk6z maximalis
eltarthatésagat jelzi.

A FELHASZNALASI UTMUTATO UTOLSO ELLE-
NORZESENEK DATUMA:
2023. februar

MEGSEMMISITES
Hasznélat utan ne dobja el. Kovesse a termék
megsemmisitésére vonatkozo helyi el&irdsokat.

Az orvostechnikai eszkéz Biztonsagossagardl
és Klinikai Hatasossagardl szolé Osszefoglalo
(SSCP) letdlthetd az alabbi linken:
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/summary-of-
safety-and-clinical-performance.html
https://www.ibsa.it/en/chi-siamo/sscp-area-
riservata.html
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¢ Olvassa el a hasznalati

utasitast
* Ne sterilizalja *» Felhasznalhaté eddig
az idGpontig:
@ /ﬂfs c
* Egyszer hasznalatos * Tarolasi
hémérséklet

send]] o

* Gézzel sterilizalt * Gyartdsi szam
* Ne hasznélja, * Gyarté

ha a csomagolas sérlt



@ Exp.

* Etilén-oxiddal .
sterilizalt * Lejérat

aal

* Orvostechnikai * Gyartas éve
berendezés

* Figyelem! * Egyedi
Olvassa el kariiltekintéen 2k ositd
a figyelmeztetéseket

* Az orvosi eszkoz * Szimpla steril
steril folyadékutat gatrendszer
tartalmaz, amelyet
gbzzel sterilizltak.

Ezenkiviil egy kiilsé
védécsomagolds
egyszeres steril gatat
biztosit.



Q) SINOGEL 3m

Tovabbi informacidért
latogasson el weboldalunkra:
www.ibsa.hu

&

IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2 — 26900 Lodi — Italy
E-mail: info@ibsa.it





