SINOVIAL® Forte .«

32 mg/2 ml Hialuronsav natrium séja

Izlleti viszkoszuplementéacids eszkoz
Steril - Egyszer hasznélatos

Javallatok

Kopésos izlleti betegség (artrézis) okozta fajdalom-, csékkent mozgés, posztraumas betegség, vagy tendinopatias izu-
leti korlatozottsdg esetén.

A Sinovial® Forte - a szinoviélis folyadékot pdtolva - intra-artikuldrisan alkalmazva lehet6vé teszi az artrézisos izilet
fizioldgiai és reoldgiai tulajdonsagainak helyreallitasat.

Ez a teradpias hatés a Sinovial® Forte-ban Iévé hialuronsav kilénleges tulajdonsagaira vezethetd vissza.

A Sinovial® Forte-ban 1év§ hialuronsavat biofermentaciéval nyerik, kémiailag nem médositott és kitlinGen toleralhatd.
A Sinovial® Forte helyredllitja a szinovidlis folyadék viszkoelasztikus tulajdonsagéat, csokkenti a fajdalmat és javitja
az izlilet mozgékonysagéat.

Sinovial® Forte szisztémas hatassal nem rendelkezik, csak abban az iziletben hat, amelyikbe injektéltak.

A Sinovial® Forte-t hdrom héten keresztil, heti id6kdzonként kell adni. Amennyiben sziikséges, tovabbi injekcid is ad-
hatd. Az orvos felel8ssége az ismétlS kezelés szlikségességét és gyakorisdgat megitélni személyre szabottan, a kezelés
hasznat és kockézatat mérlegelve.

A Sinovial® Forte adéasa javasolt akut és kronikus tendinopatia és/vagy izuleti korlatozottsdggal-, és inakkal kapcsolatos
mUtéti beavatkozasokat kdvets regeneracios folyamatokban. A Sinovial® Forte az izileti nedv integrélaséra szolgéld
orvostechnikai eszkdz, amelynek segitségével helyreéllithatok az artrézis miatt kdrosodott iziiletek nedvének fizioldgias
és reoldgiai tulajdonséagai. A Sinovial® Forte csékkenti a fajdalmat, és helyreéllitia az izilet és a szalagok mobilitasat
kizérdlag abban az izliletben, amelybe befecskendezik, szisztémaés hatédsok nélkil. A Sinovial® Forte olajozé és viszko-
elasztikus tulajdonsaga miatt az inak szintjén is kifejti hatasat, a fizioldgias helyredllité folyamat megakadalyozza/meg-
el6zi az inak letapadésénak kialakuldsat a poszt-operativ szakaszban.
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Kiszerelések

Egy doboz 1 el8retdltott fecskendt (32 mg hialuronsav néatrium séja 2 ml pufferolt fizioldgias natrium-klorid oldat-
ban), és egy 21 G 1 ¥2(0,8X40 mm) t(it tartalmaz.

Egy doboz 3 el8retoltott fecskend St (32 mg hialuronsav natrium séja 2 ml pufferolt fizioldgias natrium-klorid oldat-
ban), és harom 21 G 1 %2 (0,8X40 mm) t(t tartalmaz.

Az elbretoltott fecskendd gbzzel sterilizalt.

A t(it etilén-oxiddal sterilizaltak. c €
Gyarté: Terumo Europe N.V.-Interleuvenlaan 400 - 3001 Leuven, Belgium 0197

Termék leirasa

A Sinovial® Forte viszkoelasztikus tulajdonsdgokkal rendelkezé hialuronsav tartalmu pufferolt fizioldgias oldat.

A Sinovial® Forte magasan tisztitott 800 - 1200 kDalton molekula sulyd hialuronsav natrium séjat tartalmazza.

Tovabbi 6sszetevSk: natrium-klorid, natrium-foszfat és viz injektalhatd készitményben.

Hialuronsav natrium séjat (hyaluronan-ként is nevezik) ismétl6d§ diszacharid - N-acetil-glikézamin és natrium-glikuro-
nat - egységek épitik fel. Alapvetd dsszetevdje a szinoviélis folyadéknak, ami ennek kdészonheti kitling viszkoelasztikus
tulajdonsagét. Sinovial® Forte natrium-hialuronatjat biofermentécidval allitjdk els, kémiai modositas nélkal.

A Sinovial® Forte 2,25 ml-es lveg fecskend8ben 2 ml oldatot tartalmaz. A fecskendd tartalma steril és pirogén mentes.

Hasznalati utasitas
- Sinovial® Forte injekcié beadésa el6tt szivja ki az izliletbdl az esetleges folyadék tobbletet.

- Ovatosan csavarja le a fecskendd kupakjat, az ujjaival erésen megtartva a Luer-zérat, tgy,
hogy az kinyitaskor ne érintkezzen az ujjaival (A dbra)

A ébra

- Tartsa erésen a fecskendd csicsan 1évé Luer-zarat, és erdsitse rd a 21G tlit (amit a csomago-
lasban taldl) finoman (tkdzésig csavarva, hogy biztositva legyen ti légmentes csatlakozésa
a zarhoz, ezzel megakadélyozva az adagolas kdzben torténd szivargas lehetéségét. (B dbra)

- A Sinovial® Forte-t szobah8mérsékleten és szigoridan aszeptikus korilmények kozétt fecs-
kendezze be. A Sinovial® Forte-t kizarélag a szinovidlis tér belsejébe szabad befecskendezni.

Bébra
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Figyelmeztetések

- Az el8retoltott fecskendd tartalma steril. A fecskendd félidzott blister csomagolasban van.

- A fecskendé kilsé felszine nem steril.

- Ne hasznélja a Sinovial® Forte-t a csomagoldson feltiintetett lejarati id8 utan.

- Ne hasznélja a Sinovial® Forte-t, ha a csomagolas sérilt, vagy nyitott.

- Csak egészséges bdron at adhatdé be az injekcio.

- Intravénasan nem adhatd, ne injektélja az izlleti Gregen kivil, a szinoviélis szévetbe, vagy izlleti tokba.

- Nagy mennyiségd izileti folyadék gyllem esetén a Sinovial® Forte nem adhaté be.

- Ne sterilizélja Gjra. Egyszerhasznélatos orvostechnikai eszkéznek tervezték.

- Ne hasznélja Ujbdl, hogy elkerllje a fertézés veszélyt.

- Térolja szobah&mérsékleten és minden esetben 25°C alatt, sugarzé hétél tavol. Ne fagyassza.

- Ha egyszer kinyitottak, a Sinovial® Forte-t azonnal fel kell hasznalni, hasznélat utdn eldoband?é.

- Gyermekek elél elzérva tartando!

- Az intra-artikularis injekcié utén a beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy kerilje az intenziv fizikai tevékenységeket,
és a megszokott aktivitasi szinthez csak néhény nap mulva térjen vissza.

- Levegd buborékok jelenléte nem befolyasolja semmilyen médon a termék min8ségét.

Elézetes figyelmeztetések Egylittesen ne hasznélja négyértékli ammodnium sét tartalmazé bérfertétlenitSkkel, vagy
klérhexidin tipusu fertStlenitészerekkel, mivel a hialuronsav kicsapodhat jelenlétikben.

Interakcié mas készitményekkel Jelenleg nem ismert.

Mellékhatasok

A Sinovial® Forte extraartikuléris szivdrgédsa nem kivant helyi hatdst okozhat. A Sinovial® Forte hasznélata soran
az injekcid helyén fajdalom, melegség érzés, kipirosodés vagy duzzanat fordulhat elé. Ezek a kellemetlen mellékhatasok
csokkenthetdk, ha a kezelt iziiletet jegelik. Altalaban révid idén belil elmulnak.

Az orvosnak biztositania kell, hogy a betegek visszajelezhessék, amennyiben a kezelés utan barmilyen nem kivanatos
hatast észlelnek.

Ellenjavallatok
Sinovial® Forte-t nem szabad fert8zott, vagy erésen gyulladt iziletbe adni, tovabba bdrbetegség esetén, vagy ha
az injekcid beadas helye fert6zott.

Csak orvosi rendelvényre adhaté! Az intra-artikularis injekciét csak orvos adhatja be!
Eltarthatésag: 36 hénap.

A lejarati id6 az orvostechnikai eszk6z felhasznéalhatosagét jeldli.
A tajékoztatd utolséd felllvizsgélatdnak dadtuma: 2019 november

Gyarté: Forgalmazé:
IBSA Farmaceutici ltalia srl. 0373 IBSA Pharma Kft.
Via Martiri di Cefalonia, 2 1124 Budapest Fodor u 54/B

26900 Lodi - Olaszorszag
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Gondosan olvassa el Olvassa el a hasznalati Etilén-oxiddal Ne hasznélja, ha Az orvostechnikai eszkéz olyan
a figyelmeztetéseket Utmutatot sterilizalt sériilt a csomagolas steril folyadékutat tartalmaz, ami-

nek folyadékkal érintkezs belsé
része gbzzel sterilizalt
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