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Instructions for use content of

SYNOLIS VA

Description

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

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

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

Introduction

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

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

pre-filled 2ml of visco-antalgic pre-filled 4ml of visco-antalgic
gel in glass syringe gel glass syringe

Composition

For 1 ml:

Sodium hyaluronate 20 mg
Sorbitol 40 mg
Phosphate-buffer gs 1ml

The terilisation method is moist heat.

Indications

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

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Knee Knee and hips




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

Dosage and method of administration

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

Injection regimen / Severity Low to Moderate
moderate to serious
severity severity

1 injection of SYNOLIS
VA 40/80 Vd

1 Injections of SYNOLIS
VA 80/160 p Vv

3 injections of SYNOLIS VA
40/80 weekly apart. 2 2 2

v
v

An additional injection of Synolis VA may be performed when OA
symptoms resume or for maintaining local pain management and
joint function. However, treatment benefits are expected to last for a
minimum of 6 months for responding patients.

The time period before repeating the treatment regimen depends
also on physician’s experience and/or severity of the affection.

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

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

*The injection site must be carefully disinfected,

*Appropriate size of the needle must be selected by the practitioner
(recommendation for injection in the knee joints: 18 to 21 G),
*Appropriate size of the needle must be used (recommendation for
injection in the knee joints: 18 to 21 G),

*The needle must be firmly attached to the luer lock collar of the syringe,
«Inject accurately into the joint cavity only.

Contra-indications

SYNOLIS VA must not be:

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

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

«injected intravascularly,

«injected in pregnant or breast feeding women,

«injected in young people under the age of 18 years,



Precautions for use

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

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

«In the absence of available clinical data on tolerance and efficacy
of SYNOLIS VA in patients with antecedents or active auto-immune
disease, or patients with an abnormal physiological condition, the
physician must decide whether to inject SYNOLIS VA on a case-by-
case basis depending on the nature of the disease as well as the
associated concomitant treatments. It is recommended to propose a
prior test to these patients and not to inject if the disease is evolving.
It is also recommended to carefully monitor these patients after
injection.

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

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

*The 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 an infected or seriously inflamed
joint.

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

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

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

Drug interactions

There is a known incompatibility between sodium hyaluronate

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



Side effects

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

include, inflammation, redness, swelling, skin irritation, allergic and
tissue reaction.

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

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




Notice d'utilisation

FR  desyNoOLIS VA

Description

Synolis VA est une solution viscoélastique, stérile, apyrogéne,
isotonique et tamponnée a 2 % de hyaluronate de sodium. Le
hyaluronate de sodium utilisé dans Synolis VA est obtenu a partir de

la fermentation bactérienne et présente une masse moléculaire (MM)
moyenne élevée de 2 Mdaltons. Synolis VA a un pH neutre compris
entre 6,8 et 7,4 identique a celui du liquide synovial.

La concentration et la MM élevées de hyaluronate de sodium associées
a un polyol (sorbitol) qui limite sa dégradation conférent a cette solution
viscoélastique la capacité de restaurer la lubrification des articulations
et des propriétés d'absorption des chocs similaires a celles du liquide
synovial sain. Synolis VA fonctionne en rétablissant les propriétés
physiologiques et viscoélastiques du liquide synovial qui ont été
progressivement perdues au cours du développement de I'arthrose
(ostéoarthrite, OA). Par conséquent, Synolis VA réduit la douleur et
I'inconfort local causé par 'OA, et améliore la mobilité des articulations
synoviales.

Introduction

Synolis VA est disponible dans deux conditionnements. Ceux-ci
contiennent chacun une seringue, des étiquettes de tragabilité et un
mode d’emploi. Une carte d'implant & remplir par le praticien et destinée
au patient est disponible dans chaque boite.

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160
Seringue pré-remplie en Seringue pré-remplie en
verre contenant 2 ml de gel verre contenant 4 ml de gel
viscoantalgique. viscoantalgique.

Composition

Pour 1 ml:

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

Meéthode de stérilisation : chaleur humide.

Indications d’utilisation

Synolis VA est indiqué pour le traitement de I'arthrose (OA)
symptomatique, pour soulager la douleur et améliorer la mobilité faisant
suite aux changements dégénératifs des articulations synoviales :



SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Genou Genou et hanche

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

F ie et mé d i

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

Régime d’injection / Sévérité faible Sévérité
Sévérité a modérée modérée a
sérieuse

1 injection de SYNOLIS

VA 40/80 Ve \/
Vv

1 Injections de SYNOLIS
VA 80/160

3 injections de SYNOLIS
VA 40/80 & une semaine
d'intervalle. Yy Vi

v
v

Une injection supplémentaire de Synolis VA peut étre réalisée lorsque
des symptémes d’OA réapparaissent ou pour maintenir localement

la prise en charge de douleur et la fonction articulaire. Toutefois, il est
attendu que les bénéfices du traitement durent au minimum 6 mois
chez les patients répondeurs. Le laps de temps avant de recommencer
le schéma thérapeutique dépend également de I'expérience du
meédecin et/ou de la gravité de la pathologie.

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

« Le gel Synolis VA doit étre a température ambiante au moment de
I'injection IA.

« Le site d'injection doit étre soigneusement désinfecté.

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

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



Contre-indications

Synolis VA ne doit pas étre :

« injecté chez les patients ayant une hypersensibilité ou une allergie au
hyaluronate de sodium et/ou au sorbitol connue,

« injecté chez les patients atteints d'une maladie de la peau ou d'une
infection au niveau du site d'injection.

« injecté par voie intravasculaire ;

jecté chez les femmes enceintes ou allaitantes ;

« injecté chez les patients 4gés de moins de 18 ans.

Précautions d'utilisation

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

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

« En I'absence de données cliniques disponibles sur la tolérance et
I'efficacité de I'injection de Synolis VA chez les patients ayant des
antécédents ou une maladie auto-immune active, ou des patients

avec une condition physiologique anormale, le médecin doit décider
d'injecter Synolis VA au cas par cas, en fonction de la nature des
maladies concomitantes, ainsi que des traitements concomitants
associés. |l est recommandé de proposer avant un test a ces patients
et de ne pas réaliser I'injection si la maladie est en évolution. Il est aussi
recommandé de surveiller attentivement ces patients aprés I'injection.

« Avant utilisation, vérifier 'intégrité de I'emballage intérieur et la date de
péremption. Ne pas utiliser le produit si la date de péremption a expiré
ou si 'emballage a été ouvert ou endommagé.

« Ne pas transférer Synolis VA dans un autre récipient et ne pas ajouter
d'autres composants au produit.

jection intra-articulaire doit étre réalisée avec soin afin d'éviter
d'injecter a I'extérieur de la cavité intra-articulaire ou dans la membrane
synoviale. Les gels viscoélastiques injectés dans la zone péri-synoviale
peuvent étre douloureux en raison de la compression sur les tissus
environnants

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

« Il n’est pas recommandé d'injecter dans une articulation infectée ou
sérieusement inflammeée ;

« Dans le cas d’un épanchement articulaire important, le praticien doit
décider d'injecter SYNOLIS VA au cas par cas. L'épanchement doit étre
aspiré avant d'injecter SYNOLIS VA.

« Synolis VA est un produit & usage unique, qui ne doit pas étre utilisé
pour différents patients et/ou différentes sessions.

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

« La solution de Synolis VA doit étre administrée dans des conditions
strictes d'asepsie.

« Il est conseillé aux patients d'éviter toute activité physique intense
pendant au moins 48 heures aprés l'injection intra-articulaire.

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




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

Il existe une incompatibilité connue entre le hyaluronate de sodium

et des sels d'ammonium quaternaires tels que le chlorure de
benzalkonium. Par conséquent, Synolis VA ne doit jamais entrer en
contact avec ces produits (par exemple : certains désinfectants),

ni avec le matériel médical ou chirurgical traités avec ce type de
produits. A ce jour, aucune donnée n’est disponible sur la compatibilité
de Synolis VA avec d'autres produits injectables par voie IA.

Effets secondaires

Des effets secondaires éventuels existent et doivent étre décrits au
patient avant traitement. Un |éger saignement peut apparaitre au
cours de l'injection, bien qu'il s’arréte spontanément dés que l'injection
est terminée. Dans de rares cas, une ou plusieurs des réactions
suivantes peuvent survenir soit immédiatement soit plus tardivement.
Il peut apparaitre une douleur locale temporaire, un oedéme et/ou un
épanchement articulaire. Ces réactions disparaissent généralement
en quelques jours. Si ces symptomes persistent pendant plus

d’'une semaine, ou si d’autres effets secondaires surviennent, le
patient doit en informer le médecin. Le médecin sera en mesure

de prescrire un traitement approprié pour ces effets indésirables.
D’autres effets secondaires éventuels, typiques des injections

de viscosupplémentation comprennent : inflammation, rougeur,
gonflement, irritation cutanée, réaction allergique et tissulaire.

Tout incident sérieux survenu et en relation avec le dispositif doit &tre
reporté au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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



Gebrauchsanweisung

DE  syNnoLis va

Beschreibung

Synolis VA ist eine viskoelastische, sterile, apyrogene,
isotonische, gepufferte, 2%ige Natriumhyaluronatlésung.
Das in Synolis VA verwendete Natriumhyaluronat

wird durch bakterielle Fermentation gewonnen weist

und ein hohes mittleres Molekulargewicht (MG) von 2
Millidalton auf. Synolis VA hat einen neutralen pH-Wert
von 6,8-7,4, ahnlich der Synovialflissigkeit. Eine hohe
Konzentration und ein hohes MG des Natriumhyaluronat
zusammen mit einem Polyol (Sorbitol), welches die
Zersetzung einschrankt, verleihen dieser viskoelastischen
Losung die Fahigkeit, Gelenkschmierungs- und
Schockabsorptionseigenschaften wiederherzustellen, die
jenen der gesunden Synovialflissigkeit &hneln. Synolis VA
funktioniert durch Wiederherstellen der physiologischen und
viskoelastischen Eigenschaften der Synovialflissigkeit, die
im Zuge der Entwicklung der Osteoarthritis (OA) progressiv
verloren gegangen sind. Synolis VA lindert somit die von
der symptomatischen OA verursachten lokalen Schmerzen
und Beschwerden und verbessert die Mobilitat der
Synovialgelenke.

Einfiihrung

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

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160
vorgefillte Glasspritze mit 2 ml | vorgefiillte Glasspritze mit 4 ml
viskds-schmerzlinderndem viskés-schmerzlinderndem
Gel. Gel.

Zusammensetzung

Fir 1 ml:

Natriumhyaluronat 20 mg

Sorbitol 40 mg

Phosphatpuffer g.s. 1ml

Sterilisationsverfahren: Feuchte Hitze.

Anwendungsbereiche
Synolis VA ist fiir die Behandlung symptomatischer
Osteoarthritis (OA) indiziert, um Schmerzen zu lindermn



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

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Kniegelenk Knie- und Hiiftgelenk

Diese Behandlung dient fiir Patienten, bei denen eine
konservative, nicht-pharmakologische Therapie und einfache
Schmerzmittel und/oder NSAIDs nicht angesprochen haben
bzw. bei denen eine Unvertraglichkeit gegeniber einfachen
Schmerzmitteln und/oder NSAIDs besteht.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

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

Injektionsschema / Schwere leicht Schwere mittel
Schwere der Erkrankung bis mittel bis schwer

1 Injektion SYNOLIS VA

40/80 e \/

1 Injektion SYNOLIS VA \/ \/

80/160

3 Injektionen SYNOLIS
VA 40/80 im Abstand von v
jeweils 1 Woche Yy Y4

Eine zusatzliche Injektion von Synolis VA kann erfolgen,
wenn die Symptome der OA erneut auftreten, bzw. zur
lokalen Schmerzbehandlung und Aufrechterhaltung der
Gelenkfunktion. Bei Patienten, die auf die Behandlung
ansprechen, wird jedoch erwartet, dass der Nutzen
mindestens sechs Monate anhélt. Der Zeitraum vor der
Wiederholung des Behandlungsschemas hangt auch von der
Erfahrung des Arztes und/oder der Schwere der Erkrankung
ab. Synolis VA sollte von einem Arzt, der fir intraartikulare
(i.a.) Injektionen geschult ist, in die Synovialhohle gespritzt
werden. Vor dem Injizieren von Synolis VA sind mehrere
Malnahmen zu ergreifen:
- Gelenkerglisse mussen vor dem Injizieren des
viskoelastischen Gels aspiriert werden.
- Synolis VA sollte zum Zeitpunkt der i.a. Injektion
Zimmertemperatur haben.
- Die Injektionsstelle muss sorgféltig desinfiziert werden.
- Der Arzt ist fur die Auswahl einer geeigneten

1




12

NadelgroRe verantwortlich (empfohlene GroRe fir
Injektionen in die Kniegelenke: 18 bis 21 G).

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

- Spritzen Sie ganz prézise nur in die Gelenkhdhle.

Gegenanzeigen

Synolis VA darf nicht: .

- bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit

oder Allergie gegenliber Natriumhyaluronat und/oder
Sorbitolpraparaten injiziert werden;

- bei schwangeren und stillenden Frauen injiziert werden;

- bei Patienten unter 18 Jahren injiziert werden;

- intravaskular injiziert werden;

- bei Patienten mit einer Hauterkrankung oder Infektion an der
Einstichstelle injiziert werden.

Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung:

- Vor der Behandlung missen Patienten (iber das Produkt,
dessen Gegenanzeigen und mdgliche Nebenwirkungen
informiert werden.

- Verwenden Sie Synolis VA fiir keine anderen Indikationen
als symptomatische OA.

- Mangels verfligbarer klinischer Daten Uber die
Vertraglichkeit und Wirksamkeit von SYNOLIS VA bei
Patienten mit Autoimmunkrankheit in der Anamnese,

mit aktiver Autoimmunkrankheit oder mit abnormem
physiologischen Zustand muss der Arzt von Fall zu Fall je
nach Art der Begleiterkrankung und den damit verbundenen
Begleitbehandlungen entscheiden, ob SYNOLIS VA gespritzt
werden kann.

- Es wird empfohlen, diesen Patienten einen vorausgehenden
Test zu empfehlen und keine Injektion vorzunehmen, wenn
sich die Krankheit entwickelt. Zudem wird eine sorgfaltige
Beobachtung dieser Patienten nach der Injektion empfohlen.
+ Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit der Innenverpackung
und das Verfallsdatum prifen.

- Das Produkt nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum
abgelaufen ist oder die Verpackung gedffnet wurde oder
beschéadigt ist. Synolis VA nicht in einen anderen Behalter
umfiillen und dem Produkt keine weiteren Bestandteile
zufiigen.

- Die intraartikulare Injektion sollte sorgfaltig durchgefiihrt
werden, um Folgendes zu vermeiden:

- Das Injizieren in ein Arm- oder Beingelenk mit erheblicher
vendser oder lymphatischer Stase;

- Das Injizieren in ein infiziertes oder entziindetes Gelenk;

- Das Injizieren auferhalb der intraartikuldren Gelenkhohle
oder in die Synovialmembran. In den Perisynovialbereich
injizierte viskoelastische Gels kénnen durch Kompression der
umliegenden Gewebe schmerzhaft sein;

- Bei einem signifikanten Gelenkerguss muss der Arzt von



Fall zu Fall entscheiden, ob SYNOLIS VA gespritzt werden
kann. Gelenkergiisse missen vor dem Injizieren von
SYNOLIS VA aspiriert werden.

- Synolis VA ist ein Einmalprodukt, das nicht fir mehrere
Patienten und/oder Uber verschiedene Sitzungen hinweg
verwendet werden darf. Es darf nicht erneut sterilisiert werden.
- Die Wiederverwendung von Einmalprodukten kann zu
Infektionen fiihren, da die Sterilitat aufgehoben ist. Nur das
Gel ist steril, nicht die AuRenseite der Spritze.

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

- Entsorgen Sie die Spritze (und die vom Arzt
ausgewahlte Nadel) in Ubereinstimmung mit der
anerkannten medizinischen Praxis und den

geltenden nationalen, lokalen und institutionellen
Anforderungen.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Es besteht eine bekannte Inkompatibilitat zwischen
Natriumhyaluronat und quaternaren Ammoniumsalzen

wie Benzalkoniumchlorid. Daher darf SYNOLIS VA niemals
in Kontakt mit solchen Produkten (z. B. bestimmten
Desinfektionsmitteln) oder mit medizinischen oder
chirurgischen Geraten kommen, die mit derartigen Produkten
behandelt wurden. Bislang liegen keine Daten Uber die
Kompatibilitat von Synolis VA mit anderen Produkten zum i.a.
Gebrauch vor.

Nebenwirkungen

Die Mdglichkeit von Nebenwirkungen besteht und muss
dem Patienten vor der Behandlung erlautert werden. Bei
der Injektion kann es zu einer leichten Blutung kommen, die
jedoch spontan endet, sobald die Injektion abgeschlossen
ist. Gelegentlich kénnen eine oder mehrere der folgenden
Reaktionen entweder sofort oder mit Verzégerung auftreten.
Es kann zu vorlibergehenden lokalen Schmerzen, Odemen
und/oder Gelenkerglissen kommen. Diese Reaktionen
verheilen meist innerhalb weniger Tage wieder. Falls

diese Symptome langer als eine Woche andauern oder

bei Eintreten sonstiger Nebenwirkungen muss der Patient
den Arzt informieren. Der Arzt kann eine entsprechende
Behandlung fiir diese unerwiinschten Wirkungen
verschreiben. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates,
in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist,
gemeldet werden.

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



Instrucciones de uso

ES  desyNoLISVA

Descripcion

Synolis VA es una disolucién viscoelastica, estéril,
apirogénica, isoténica y amortiguadora de hialuronato
sodico al 2%. El hialuronato de sodio utilizado en Synolis
VA se obtiene mediante fermentacion bacteriana y posee
un alto peso molecular (pm) medio de 2 mDa. Synolis

VA tiene un pH neutro de 6,8-7,4, similar al del liquido
sinovial. La alta concentracién y pm del hialuronato de
sodio combinado con un poliol (sorbitol) que limita su
degradacion le confieren a esta solucion viscoelastica

la habilidad de recuperar las propiedades de lubricaciéon

y amortiguacién de impactos de las articulaciones, del
mismo modo que lo hace el liquido sinovial sano. Synolis
VA actua devolviendo al liquido sinovial las caracteristicas
fisiolégicas y viscoelasticas que se han ido perdiendo con
la progresion de la artrosis. Por ello, Synolis VA disminuye
el dolor y las molestias locales que causa la artrosis
sintomatica y mejora la movilidad de las articulaciones
diartroidales.

Introduccion

Synolis VA esta disponible en dos envases. Los envases
incluyen 1 jeringa, etiquetas de trazabilidad y un folleto de
instrucciones.

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

Con cada producto se suministra una tarjeta de
implante, que debe rellenarla el médico y esta
destinada al paciente..

Composicion

Para 1 ml:

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

El método de esterilizacion es calor himedo.

Indicaciones
Synolis VA esta indicado para el tratamiento de la artrosis
sintomatica, con el fin de reducir el dolor y mejorar los



problemas de movilidad derivados de la progresién
degenerativa en las articulaciones diartroidales:

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Rodilla Rodilla y cadera

Dosis y método de administraciéon

El tratamiento debe adaptarse segun el estado radiolégico
y fisico del paciente (clasificacion de Kellgren Lawrence,
Dolor y movilidad). Los datos clinicos disponibles han
demostrado el rendimiento de diferentes regimenes de
inyeccion en funcién de la gravedad de la artrosis:

Régimen de inyeccion / Gravedad baja Gravedad
Gravedad a moderada moderada
aalta

1 inyeccion de SYNOLIS

VA 40/80 Ve \/
Vv

1 inyeccion de SYNOLIS
VA 80/160

Vv

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

Se puede efectuar una inyeccioén adicional de Synolis
VA en caso de que los sintomas de la artrosis persigan o
con el fin de mantener el tratamiento analgésico local y
de la funcion de la rodilla. No obstante, se espera que los
beneficios se extiendan durante al menos 6 meses en el
caso de los pacientes que responden al tratamiento.

El periodo de tiempo antes de repetir la pauta posoldgica
del tratamiento depende también de la experiencia del
médico y/o la gravedad de la enfermedad.

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

+ Cualquier derrame articular debe eliminarse por
aspiracion antes de inyectar el gel viscoelastico.

- El gel Synolis VA gel debe encontrarse a temperatura
ambiente en el momento de aplicar la inyeccion
intraarticular.

- Ha de desinfectarse cuidadosamente la zona de la
inyeccion.

El médico debe seleccionar el tamafio adecuado

de la aguja (para la inyeccion en las articulaciones

de la rodilla se recomienda un tamafio de 18 a 21 G),



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

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

Contraindicaciones

Synolis VA presenta las siguientes contraindicaciones:
- no debe inyectarse a pacientes que sufran
hipersensibilidad o alergia al hialuronato sédico y/o a
preparados de sorbitol;

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

- no debe inyectarse a pacientes menores de 18 afios;
+ no debe inyectarse por via intravascular;

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

Precauciones de uso

Antes de comenzar el tratamiento, debe informarse al
paciente sobre el producto, sus contraindicaciones y los
posibles efectos secundarios. No use Synolis VA para
cualquier indicacion que no sea la artrosis sintomatica.
En ausencia de datos clinicos relativos a la tolerabilidad
y eficacia de la inyeccion de SYNOLIS VA en pacientes
con alguna enfermedad autoinmune activa o anterior,

0 en pacientes con una afeccion fisioldégica anémala, el
facultativo debe determinar caso por caso si es necesario
inyectar SYNOLIS VA en funcién de la naturaleza de

la enfermedad y de los tratamientos concomitantes
asociados. Se recomienda proponer una prueba previa

a estos pacientes y no inyectar si la enfermedad esta
progresando. Se aconseja, asimismo, realizar a estos
pacientes un seguimiento pormenorizado después de la
inyeccion.

Antes de aplicar el tratamiento, compruebe la integridad
del envase interior y la fecha de caducidad. No administre
el producto si ha caducado o si el envase ha sido abierto
o esta dafiado. No transfiera Synolis VA a otro recipiente
ni le agregue otros ingredientes al producto. La inyeccion
intraarticular debe efectuarse con precaucion para evitar:
- inyectar en las articulaciones de los miembros que
presenten un grado considerable de estasis venosa o
linfatica;

- inyectar en una articulacion infectada o inflamada;

- inyectar fuera de la cavidad intraarticular o en la
membrana sinovial. Los geles viscoelasticos que alcanzan
el area perisinovial pueden causar dolor debido a la
compresion que producen en los tejidos circundantes;

- En caso de derrame articular importante, el facultativo
debe determinar caso por caso si es necesario inyectar
SYNOLIS VA. El derrame articular debe aspirarse antes
de inyectar el gel SYNOLIS VA.



Synolis VA debe administrarse en condiciones
estrictamente asépticas. Synolis es un producto sanitario
de un solo uso, que no debe utilizarse para diferentes
pacientes ni diferentes sesiones. No debe reesterilizarse.
Dado que el procedimiento de reesterilizacién no surte
efecto alguno, la reutilizacion podria causar infecciones.
Solo el gel es estéril, pero no la parte externa de la
jeringuilla. Se aconseja a los pacientes que eviten la
actividad fisica intensa durante al menos 48 horas después
de la inyeccion intraarticular. Deseche la jeringa (y la aguja
seleccionada por el médico) de acuerdo con la practica
médica aceptada y los requisitos nacionales, locales e
institucionales correspondientes.

Interacciones farmacoldgicas

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

Efectos secundarios

Existen posibles efectos secundarios, que deben
describirse al paciente antes del tratamiento. Durante

la inyeccion puede producirse hemorragia leve, aunque
esta remite de manera espontanea tras la finalizacion

del procedimiento. En casos poco frecuentes, una o

mas de las siguientes reacciones puede ocurrir o bien
inmediatamente o bien como reaccion tardia. Pueden

ser dolor local pasajero, edema, y/o derrame articular.

Por lo general, estas reacciones se resuelven al cabo de
unos dias. Si los sintomas persisten durante mas de una
semana o si se presentan otros efectos secundarios, el
paciente debe informar a su médico. El médico puede
prescribir el tratamiento oportuno para estas reacciones
adversas. Otros potenciales efectos secundarios tipicos
de inyecciones con viscosuplemento incluyen inflamacion,
eritema, tumefaccion, irritacion cutanea, reaccion alérgica
y de los tejidos. Cualquier incidente grave que se produzca
en relacién con el dispositivo debe notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

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



Istruzioni per l'uso

IT | 4isyNOLIS VA

Descrizione

Synolis VA & una soluzione viscoelastica, sterile,
apirogena, isotonica, tampone di sodio ialuronato al 2%.
Il sodio ialuronato contenuto in Synolis VA € ottenuto
dalla fermentazione batterica e presenta un peso
molecolare (PM) medio elevato di 2 MDalton. Synolis VA
ha un pH neutro di 6,8 - 7,4 simile a quello del liquido
sinoviale.

La concentrazione e il PM elevati del sodio ialuronato,
combinati con un poliolo (sorbitolo) che ne limita

la degradazione, conferiscono a questa soluzione
viscoelastica la capacita di ripristinare la lubrificazione
articolare e le proprieta di assorbimento degli urti,
analoghe a quelle del liquido sinoviale sano. Synolis

VA agisce ripristinando le proprieta fisiologiche e
viscoelastiche del liquido sinoviale che si e andato
gradualmente esaurendo durante lo sviluppo
dell'osteoartrosi (OA). Synolis VA riduce quindi il dolore
locale e il disagio provocati dalla OA sintomatica e
migliora la mobilita delle articolazioni sinoviali.

Introduzione

Synolis VA & disponibile in due confezioni.

Le confezioni contengono 1 siringa, le etichette per la
tracciabilita e il foglio di istruzioni per I'uso.

Per ciascun prodotto & disponibile una scheda
dell'impianto destinata al paziente, che I'operatore
sanitario deve compilare.

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

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

Composizione

Per 1 ml:

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

Il metodo di sterilizzazione & calore umido.

Indicazioni per I'uso

Synolis VA ¢ indicato per il trattamento dell'osteoartrosi
sintomatica (OA), per ridurre il dolore e migliorare la
mobilita in seguito ad alterazioni degenerative a carico



delle articolazioni sinoviali:

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Ginocchio Ginocchio e anca

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

Posologia e modo di somministrazione

Il trattamento deve essere adattato a seconda
dello stato radiologico e fisico del paziente (grado
di Kellgren Lawrence, dolore e mobilita). | dati
clinici disponibili evidenziano I'efficacia dei diversi
regimi di somministrazione in funzione della gravita
dell’'osteoartrosi:

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

1 iniezione di SYNOLIS

1 iniezione di SYNOLIS
VA 80/160 Va

VA 40/80 V4 \/
v v

3 iniezioni di SYNOLIS VA
40/80 distanziate di una Vv
settimana Yyl

Un'ulteriore iniezione di Synolis VA puo essere
effettuata alla ripresa dei sintomi dell’OA o per il
mantenimento della gestione del dolore locale e della
funzione articolare. Tuttavia, si prevede che i benefici
del trattamento durino almeno 6 mesi per i pazienti
responsivi. |l periodo di tempo prima di ripetere il regime
di trattamento dipende anche dall’esperienza del medico
e/o dalla gravita dell'affezione. SYNOLIS VA deve
essere iniettato nella cavita sinoviale da un medico con
esperienza nella pratica di iniezioni intra-articolari (IA).
Prima di iniettare Synolis VA, effettuare quanto segue:

- Aspirare I'eventuale versamento articolare prima di
iniettare il gel viscoelastico.

- Al momento dell’'iniezione |A, Synolis VA deve essere a
temperatura ambiente.

- Disinfettare accuratamente il sito d’iniezione.

- La dimensione appropriata dell’ago deve essere
selezionata dall’'operatore sanitario (raccomandazione
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per l'iniezione nelle articolazioni delle ginocchia: da 18
a21

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

Controindicazioni

Synolis VA non deve essere:

- Iniettato nei pazienti con nota ipersensibilita o allergia
alle preparazioni a base di sodio ialuronato e/o sorbitolo;
- iniettato nelle donne in gravidanza o in allattamento;

- iniettato nei pazienti di eta inferiore a 18 anni;

- iniettato per via intravascolare;

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

Precauzioni d’'uso

Prima del trattamento, informare i pazienti sul dispositivo,
sulle sue controindicazioni e sui possibili effetti
secondari.

Non usare Synolis VA per nessuna indicazione diversa
dall’OA sintomatica.

In assenza di dati clinici disponibili sulla tollerabilita

e l'efficacia di SYNOLIS VA in pazienti con malattie
autoimmuni pregresse o attive, o con condizioni
fisiologiche anomale, il medico dovra decidere se
iniettare SYNOLIS VA a seconda dei casi in base alla
natura delle malattie e dei trattamenti concomitanti
associati. Si raccomanda di proporre a questi pazienti
un test preliminare e di non effettuare l'iniezione se

la malattia & in evoluzione. Si raccomanda inoltre di
monitorare attentamente questi pazienti dopo I'iniezione.
Verificare I'integrita del confezionamento interno prima
dell’'uso e controllare la data di scadenza. Non usare il
prodotto oltre la data di scadenza o se la confezione &
stata aperta o danneggiata. Non trasferire Synolis VA in
un altro contenitore e non aggiungere altri ingredienti al
prodotto.

L’iniezione intra-articolare deve essere effettuata con
attenzione per evitare di:

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

- iniettare nell’articolazione infetta e inflammata;

- iniettare al di fuori della cavita intra-articolare o nella
membrana sinoviale. | gel viscoelastici iniettati nell’area
perisinoviale possono essere dolorosi a causa della
compressione su altri tessuti circostanti;

- In presenza di versamento articolare significativo,

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



La soluzione Synolis VA deve essere somministrata
seguendo rigorose procedure asettiche.

Synolis VA & un prodotto monouso, che non deve essere
usato per pazienti e/o sessioni differenti. Non deve
essere risterilizzato. |l riutilizzo di prodotti monouso pud
provocare infezioni, in quanto non sarebbe piu sterile.
Solo il gel & sterile, non 'esterno della siringa.
Consigliare ai pazienti di evitare qualsiasi attivita fisica
intensa per almeno 48 ore dopo l'iniezione intra-
articolare. Gettare via la siringa (e I'ago selezionato
dall'operatore sanitario) in conformita con la

prassi medica accettata e con gli applicati requisiti
nazionali, locali e della struttura sanitaria.

Interazioni con altri farmaci

Esiste una incompatibilita nota tra il sodio ialuronato

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

Effetti secondari

Esiste la possibilita che si verifichino effetti secondari
che devono essere descritti al paziente prima del
trattamento. Durante I'iniezione potrebbe verificarsi
una lieve emorragia, ma si arrestera spontaneamente
al completamento dell'iniezione. Occasionalmente
una o piu delle seguenti reazioni potrebbero verificarsi
immediatamente o come reazione ritardata. Si tratta
di dolore locale temporaneo, edema e/o versamento
articolare. Solitamente tali reazioni si risolvono in pochi
giorni. Se i sintomi persistono per piu di una settimana
o se si manifestano altri effetti secondari, il paziente
deve informare il medico. Il medico puo prescrivere un
trattamento appropriato per questi effetti indesiderati.
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui
risiedono I'utilizzatore e/o il paziente.

Conservazione

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



Hwéng dan siv
VN dyung SYNOLIS VA

Mo ta

SYNOLIS VA la mét dung dich nhét-dan hoi, vo tring,
khéng gay sét, chira dung dich natri hyaluronate dem,
déng treong. Natri hyaluronate dugc str dung trong
SYNOLIS VA thu dworc tir qua trinh 1&n men sinh hoc va
0 trong lvong phan t trung binh cao (M.W) 2 M.Da.
SYNOLIS VA c6 pH trung tinh ttr 6,8 - 7,4 giong v&i dich
khop ty nhién.

Natri hyaluronate ndng dé cao va trong luong phéan t&
trung binh cao két hop v&i Sorbitol- mét thanh phan giup
han ché sy pha hdy cta phan t& HA gitip SYNOLIS VA
c6 kha nang khoi phuc tinh chat chat boi tron ctia khép
va kha néng gidm chan/hap thu lyc, giong voi dich khop
khoe manh. SYNOLIS VA khéi phuc cac dac tinh sinh ly
va tinh chat nhét-dan h0| cua dich khop da dan bi mat
di do qua trinh phat trién cta viém xwong khop. Do do,
SYNOLIS VA lam giam dau va sw kho chiu cuc bd do
viém khép c6 triéu chirng gay ra va cai thién kha ning
van dong cua cac khép hoat dich.

Gioi thiéu

San pham SYNOLIS VA duoc dong trong ong tiém thay
tinh dinh liéu s&n. ng tiém ‘duwoc doéng goi trong 1 hop
kin. M0| hop gom c6 01 6ng tiém, 01 nhan truy xuét
ngudn goc va 01 quyén hwong dan st dung. Mot thé
thong tin danh cho bénh nhan tiém duwoc dong goi trong
moi hop san pham va can duoc dién boi bac si/ky thuat
vién thwc hién viéc tiém.

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160
M&i éng tiém SYNOLIS VA M&i éng tiém SYNOLIS VA
40/80 chtra 2ml dich nhon 80/160 chtra 4ml dich nhon
tiém khop tiém khop
Thanh Phan
Mai 1 ml gel dich nhon chiva:
Natri hyaluronate 20 mg
Sorbitol i 40 mg
Dung dich mu6i dém g.s.p. vira du 1ml

Phwong phap khtr tring : nhiét am.

Chi dinh

Synolls VA duoc chi dinh dé diéu trj viem xwong khop co

triéu chirng (OA) gilip giam dau va cai thién kha nang van
22



dong do sw thoai hoa & khdp hoat dich:

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Pau gbi Pau gbi va hong

Phwong phép diéu tri nay dap rng véi bénh nhan da bi
that bai trong dieu tri bao ton khéng dung thudc va thuoc
gidm dau don gian va / hoac NSAID hoac khéng dung
nap thuoc giam dau don gian va / hoac NSAID.

Lieu lweng va cach dun

Viéc dieu tri phal dugc dleu chinh tuy thuéc vao trang
thai X quang va thé chét ctia bénh nhan (cap do
Kellgren- Lawrence, mirc do dau va kha nang van dong).
Cac dir liéu lam séng da chtrng minh hiéu qua clia cac
ché do tiém khac nhau dwa trén mirc d6 nghiém trong
cua viem xwong khép nhw sau:

Mtrc d6 nghiém trong Mtrc do thép Mtrc d6 trung
X téi trung binh binh téi
Phéac do tiem nghiém trong

1 mii tiém di SYNOLIS
VA 40/80 Ve

1 mii tiém di SYNOLIS
VA 80/160 ya

Vv
Vv

C6 thé tiem toi 03 mi
SYNOLIS VA 40/80, méi

mai ca::h nhau Yyl
mét tuan

Vv
Vv

Mét mdi tiém bd sung clia SYNOLIS VA c6 thé dwoc can
nhac thyc hién khi cac triéu chirng viém xuong khcyp xuat
hién tré' lai hodc dé duy tri van de gidm dau tai cho va chirc
nang van dong cua khop. Thoi gian 1ap lai ché d6 diéu tri
phu thudc vao kinh nghiém ctia bac st va/hoac mirc do
nghiém trong tinh trang bénh ctia bénh nhéan. Theo ghl
nhan, hiéu qua diéu tri cia san pham dworc duy tri toi thiéu
6 thang trén bénh nhan dap tng.

Viéc tiém SYNOLIS VA vao khoang khép hoat dich can
duoc thye hién boi bac si/ ky thuéat vién co ky nang thuc
hién tiem noi khc’yp (IA). Céac lwu y can dwoc thue hién
trwée khi tiém SYNOLIS VA:

*SYNOLIS VA nén dugc duy tri & nhiét d phong tai thoi
diém tiém.

+Vj tri tiém phai dwoc khir tring can than.

S dung kich c& klm tiém phu hop (khuyen nghi kich c&
kim tiém cho khép goi: 18G dén 21G).



-K|m tiém phai duoc gén chéc chan vao ¢ khoa clia bng
tié
-Tlem chinh xac vao & khoang khép

Chéng chi dinh

SYNOLIS VA KHONG dugc st ' dung dé:

«Tiém cho bénh nhan cé man cam hoéc dj (rng véi natri
hyaluronate va / hodc sorbitol

*Tiém & nhirng bénh nhan bj réi loan da hoac nhiém trung
tai vj tri tiém.

«Tiém ndi mach.

«Tiém cho phu ntr co thai hodc cho con ba.

«Tiém cho nguoi tré duwoi 18 tudi.

Than trong khi sir sung

-Truoc khi diéu tri, bénh nhan phai duoc théng bao vé thiét
bi, chéng chi dinh va tac dung phu co thé xay ra.

-Khéng st dung Synolis VA cho bét ky truong hop nao
khac ngoai viém xwong khép co triéu chirng (OA).

*Trong treong hop khong cé dir liéu Idam sang ve kha nang
dung nap va hiéu qua cta SYNOLIS VA & bénh nhan co
tién str hodc bénh tw mién dich chi dong, hodc bénh nhan
c6 tinh trang sinh ly bat thwong, bac si phai can nhac co
nén tiém SYNOLIS VA hay khong dua trén tirng truong
hop cu thé, tay phu thuéc tinh trang ctia bénh nhan ciing
nhw cac phwong phap diéu tri dong thoi lién quan. Khuyen
€40 nén xét nghiém truée cho nhing bénh nhan nay va
khong tiém neu bénh dang tién trién, va khuyén cao can
theo d&i can than nhwng bénh nhan nay sau khi tiém.

«Can kiém fra tinh nguyén ven cua bao bi truoc khi st
dung va klem tra han st dung clia san pham. Khong st
dung san pham néu da hét han s dung hoac bao bi da bj
ma& hodc bi hong

-Khong chuyen dung dich SYNOLIS VA sang mét hop chira
khac va khong thém cac thanh phan khac vao san pham
+Viéc tiém ndi khép (I1A) can duoc thuc hién can than dé
tranh tiém ra bén ngoai khoang noi khop hoac tiém vao
mang hoat dich. Gel hoat dich tiém vao vung quanh khép
o the gay dau do chen ép 1én cac mo xung quanh.

*Khéng nén tiém vao khép chi (chan, tay) bi ir dong tinh
mach hoac bach huyét quan trong.

*Khéng nén tiém vao khop bi nhiém trung hodc bj viém
nang

*Trong trvdng hop bénh nhan bi tran dich khép qua mire,
bac si phai quyét dinh cé nén tiém SYNOLIS VA hay khong
tay theo tirng trvong hop. Dich khop bi tran phai dwoc hat
ra truge khi thue hién viec tiém SYNOLIS V,

*SYNOLIS VA la mot san pham str dung mot Ian do do
khong duoc st dung cho nhiéu bénh nhan va / hoac cac
lan tiem khac nhau.

*San pham khong dugc kht trang lai. Viéc tai st dung cac
san pham st dung mét lan cé thé gay ra viém nhiém vi tinh



v tring d& bj vo hiéu. Chi cé dung dich gel bén trong 6ng
tiém méi dwoc vo trung, con gel da bi dwa ra ngoai 6ng
tiém khong con dam bao dwoc tinh vo trung.

*SYNOLIS VA phai dwoc quan ly trong cac dieu kién vo
tring nghiém ngat.

*Bénh nhan nén tranh hoat dong thé chét voi cuong do
manh trong it nhéat 48 gi’ sau khi tiém ndi khop.

+San pham phai dwoc lwu trir trong diéu kién Iwu trir dwoc
khuyén cao.

«Xr ly ong tiém (va kim tiém dwoc lwa chon dé tlem) theo
tiéu chuan v té dugc chap nhan va yéu cau cta quoc gia,
dia phwong hodac tb chirc ma san pham duoc st dung.

Twong tac thube

Co su khong tuong thich da dugc nhan biét gitka natri
hyaluronate va mudi amoni bac bén nhuw benzalkonium
clorua. Do d6, SYNOLIS VA khong duoc tiép xdc voi cac
sén pham do (vi du: mot so chat khir trung nhat dinh), cling
nhu voi cac thiet bi y té hoac phau thuat duoc diéu tri bang
cac loai san pham nay. Cho dén nay, khong 6 dir liéu nao
vé kha nang twong thich clia SYNOLIS VA véi cac sén
pham khac dé st dung trong ndi khép.

Tac dung phu

Tac dung phu cé thé gap phai can duoc giai thich cho
bénh nhan trwdc khi dieu tri. Chay mau nhe c6 thé xay ra
trong qua trinh tiém, tuy nhién né sé hét ngay sau khi tiém
xong. Trong cac trvong hop khdng thuwdng xuyén, mét
ho&c nhiéu phan . (ing sau co thé xay ra ngay lap trc hoac
sau d6. No c6 thé 1a'dau cuc bo tam thoi, phu né val/ hoac
tran dich khop. Nhiing phan rng nay thuong s& hét trong
vai ngay. Néu cac triéu chirng nay kéo dai hon mot tuan,
hodc néu cé bat ky tac dung phu nao khac xay ra, bénh
nhan phai théng bao ngay cho Bac si. Bac si co thé co
huwgng dieu tr thich hop cho nhitng tac dung khong mong
muon nay.

Céc tac dung phu dién hinh khac c6 thé xay ra bao gom
viém, do, sung, kich tng da, di tng va phan trng mo.

Bat ky sty ¢6 nghiém trong nao xay ra lién quan dén san
pham nén duwgc bao cao cho nha san xuat va co quan co
thdm quyén ctia nwéc sé tai ma san pham duoc st dung.

Bao quan
Bao quan & nhiét do tir 2 dén 257 do C. Tranh anh sang va
nhiét d6 qua lanh. Khong duwoc dong lanh san pham.



Informacja dla uzytkownika
PL  synoLis va

Opis
Synolis VA jest wiskoelastycznym, sterylnym,
apirogennym, izotonicznym, buforowanym, 2%
roztworem hialuronianu Sodu. Hialuronian sodu
zastosowany w Synolis VA jest pozyskiwany w
procesie fermentactjl bakteryjne) i posiada wysoka
s’redni;? mase czgsteczkowg (m.cz.) w wysokosci
2M daltonéw. Synolis VA ma neutralne pH 6,8 - 7,4,
Wdobnle jak maz stawowa. . .
ysoka koncentracja i MW hialuronianu w potgczeniu
z poliolem (sorbitol), ktory ogranicza jego degeneracjg,
daje zdolno$¢ temu roztworowi wiskoelastycznemu
do przywrécenia mazi stawowej oraz wtasciwosci
amortyzowania wstrzaséw, podobne do tego, jakie ma
zdrowa maz stawowa.
Synolis VA dziata poprzez przywrécenie fizjologicznych
i wiskoelastycznych wtasciwosci ptynu stawowego,
ktore sg stopniowo tracone w_przebiegu chorobg
zwc}/rod.nienjoyvej stawow ((’Ch S). Tym sam&(m ynolis VA
redukuje miejscowy bdl i dyskomfort powodowany ChZS i
poprawia mobilno$¢ potgczen maziowych.

Wste|

Synol‘l)s VA jest dostepny w dwoéch opakowaniach.
Opakowanie zawiera 1 strzykawke, etykiety
|denéyﬁkacy]ne |Jedn% ulotke z instrukcjg uzycia.
Kazdemu produktowi towarzyszy karta implantu, ktérg po
wypetnieniu przez lekarza nalezy przekaza¢ pacjentowi.

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160
szklana amputkostrzykawka szklana amputkostrzykawka
wypetniona 2ml Zelu wisko- wypetniona 4ml Zelu wisko-
przeciwbolowego przeciwbdlowego

Sktad

1 ml zawiera:

Hialuronian sodu 20 mg

Sorbitol 40 mg

Zbuforowany roztwoér soli fizjologicznej

w odpowiedniej ilosci 1ml

Sposob sterylizacji: para wodna.

Wskazania do stosowania
Synolis VA jest wskazany do leczenia objawowej choroby
zwyrodnieniowej stawéw (OA) w celu
zmniejszenia bolu oraz poprawy ruchomosci w przypadku
wystepowania zmian zwyrodnieniowych
stawow z mazig stawowa:
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SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Staw kolanowy Staw kolanowy i biodra

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

Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie musi by¢ dostosowane do stanu fizycznego i
radiologicznego pacjenta (wg skali Kellegrena- .
Lawrence&#39;a dotyczacej bolu i mobilnosci w chorobie
zwyrodnieniowej stawow). . o

Dostepne dane kliniczne wykazaty dziatanie réznych
schematow iniekcji w zaleznosci od stopnia
zaawansowania choroby zwyrodnieniowej stawow:

Schemat iniekcji / Stopien Stopien Stopien _
zaawansowania choroby i z a na
iski $redni do
niski wysokiego
do sredniego zaawansowania
$redni do
wysokiego

1 zastrzyk SYNOLIS VA

1 zastrzyk SYNOLIS VA

40/80 v d \/
vV

80/160 Vd

3 zastrzyki SYNOLIS VA

40/80 w odstgpach \/
tygodniowych. Yoy

Podczas leczenia choroby zwyrodnienia stawéw kolana lub
biodra, Synolis VA jest podawany jako =~ .

edna iniekcja dostawowa. Dodatkowa iniekcja Synolis VA
moze zostac wykonana w Erzypadku . -
nawrotu objawdw ChZS |ub w celu ulrziimanla kontroli bélu
miejscowego oraz funkcji stawu. Jednal

przewiduje sig, iz korzysci z leczenia trwajg co najmniej 6
miesiecy w przyFadku Ppacjentow

rea'%taqc ch na leczenie. . .
SYNOLIS VA powinien by¢ wstrzykiwany do przestrzeni
maziowej przez lekarza przeszkolonego w

wykonywaniu zastrzykéw dostawowych. Przed
wstrzyknigciem Synolis VA nalezy wykonac kilka
czynnosci:

- W chwili wykonywania iniekcji IA preparat Synolis VA
powinien mie¢ temperature pol olow%.

- Miejsce wktucia nalezy doktadnie zdezynfekowac.
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- Odpowiedni rozmiar igly musi wybra¢ lekarz (zalecenie
dotyczace wstrzykniecia do stawdw

kolanowych: od 18 do 21 G .

. I\gl/e nalezy precyzyjnie zalozy¢ na zakorczenie typu luer strzykawki
- Wstrzykniecia nalezy dokona¢ precyzyjnie wytgcznie w
przestrzen stawowa.

Przeciwwskazania
Preparatu Synolis VA nie nalezy stosowac: .
“u Pager]téw ze znang nadwrazliwoscig lub alergig na
roztwor hialuronian sodu i/lub sorbitolu_
- u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia,
kobiet zy lub ki hp
- u pacjentéw ponizej 18 roku zycia,
- dozylnie, . . .
- u pacjentow z chorobg skary lub zakazeniem w miejscu wkiucia.

Srodki ostroznosci o ) o
Przed zastosowaniem terapii pacjentowi nalezy udzieli¢
informacji o wyrobie, przeciwwskazaniach

je’go uzywania oraz potencjalnych dziataniach ubocznych.
- Nie stosowac Synolis VA'w innych wskazaniach niz ChZS.
- Wobec braku dostepnych dan?/ch klinicznych dotyczacych
tolerancr i skutecznosci produkfu =~ o )
SYNOLIS VA u pacjentéw z wczesniejszymi epizodami
choroby lub czynng chorobg

autoimmunologiczng, lub u pacjentéw z nieprawidtowym
stanem fizjologicznym, lekarz musi

zdecydowac¢ indywidualnie w kazdym przypadku, czy
wstrzykiwac¢ produkt SYNOLIS VA'w zaleznosci

od charakteru choroby, jak réwniez zwigzanych z nig,
réwnoczesnie podawanych innych lekéw.

Zaleca sie zaproponowanie wczesniej testu tym pacjentom i
nie wykonywacé iniekcji w przypadku

pojawienia sig choroby. Zaleca sie takze $ciste
monitorowanie tych pacjentéw po podaniu zastrzyku.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wewnetrzne
opakowanie nie jest naruszone oraz skontrolowac

termin waznosci. Produktu nie nalezy uzywac po uptywie
terminu waznosci lub jezeli opakowanie

bno wczesniej otwierane lub jest uszkodzone.

- Nie nalezy przenosic¢ preparatu Synolis VA do innego
poj%mi?tika ani dodawac innych sktadnikéw do

produktu.

- Iniekcje dostawowe powinny by¢ wykonywane ostroznie
aby unikngc wstrza/knlema pozajame

Srédstawowa lub do btony maziowej. Zele lepkosprezyste
wstrzykniete w okolice maziowki mogg by¢

bolesne z powodu ucisku na otaczajgce tkanki.

- Nie zaleca sie wstrzyknig¢ dostawowych w konczynach z
powaznymi zastojami zylnymi lub

imfatycznymi; . .

- Nie zaleca sig wstrzyknie¢ w staw, w ktorym wystepuje
infekcja lub zapalenie;

- W przypadku znacznego stieku, lekarz musi
zdecydowac indywidualnie dla kazdego przypadku, czy
wstrzykiwac¢ produkt SYNOLIS VA.

- Przed wstrzyknieciem produktu SYNOLIS VA nalezy
odessac wysiek.
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- Synolis VA jest produktem jednorazowego uzycia, ktory
nie' moze by¢ uzywany przez innych

pacjentéw i/lub w innym harmonogramie. =~

- Nie nalez: %olpo.ddawaé powtdrne;j sterylizacji. Ponowne
uzycie produktéw jednorazowego uzytku .
moze powodowac zakazenia z uwagi na utrate sterylnosci.
Sterylny jest jed&/nle zel, nie zewnetrzna

strona strzykawki.

- SYNOLIS VA nalezy podawac¢ w $cisle aseptycznych
warunkach.

Zalecane jest, aby pacjent unikat intensywnej aktywnosci
fizycznej przez przynagmnlej 48 godzin po

wstrza/knie;ciu preparatu
- Produkt nalezy przechowywac¢ zgodnie z zalecanymi
warunkami przéchowywania. »

- Strzykawke (i igte wybrang przez lekarza) wyrzuci¢
zgodnie z przyjetg praktykg medyczng i .
obowigzujgcymi wymaganiami krajowymi, lokalnymi i
instytucjonalnymi.

Interakcje z innymi lekami . .

Stwierdzono niekompatybilno$¢ hialuronianu sodu z
czwartorzedowymi solami amoniowymi, takimi

jak chlorek benzalkoniowy. Dlatego produkt SYNOLIS VA
nigdy nie moze mie¢ konfaktu z takimi

produktami (np. niektorymi $srodkami dezynfekujgcymi), ani
z urzgdzeniami medycznymi lub

chirurgicznymi, w ktérych stosowano produkty tego typu.
Aktualnie nie sg dosl_?pne zadne dane . . .
dotyczace kompatybilnosci preparatu Synolis VA z innymi
produktami do uzytku dostawowego.

Dziatania uboczne
Istniejg mozliwe skutki uboczne, ktére nalezy omowi¢ z
acjentem przed rozpoczeciem leczenia.
odczas wykonywania iniekcji moze wystgpic lekkie
krwawienie, ktore samo sig zatrzymuje'po
zakonczeniu iniekcji. Czasami moze wystapi¢ jedna lub
wiecej nastepujacych reakcjialbo T .
_bezﬁqsredmo po iniekcji albo jako opdzniona reakcja na
iniekcje. Moze to by¢ chwilowy bdl, obrzek
illub wysiek stawowy. Reakcje te zazwyczaj ustepujg w
ciggu kilku dni. Jezeli objawy te utrzymuig sie
dtuzej niz t%dzier'\ lub jezeli wystapig jakiekolwiek inne
dziatania uboczne, pacjent musi o nich .
poinformowac swojego lekarza. Lekarz moze zapisa¢
odpowiednie leczenie przeciw skutkom
ubocznym.
Kazde powazne zdarzenie, ktore wystgpito w zwigzku z
podaniem produktu, nalezy zgtosi¢ .
producentowi i kompetentnym wiadzom kraju .
cztonkowskiego, w ktérym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Przechowywanie

Przechowywac¢ w temperaturze od 2 do 25°C. Chroni¢
przed $wiattem i bardzo niskimi temperaturami. Nie
zamrazac produktu.
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Instructies voor gebruik inhoud van
NL | synoLis va

Beschrijving

Synolis VA is een visco-elastische, steriele,
apyrogenische, isotonische, gebufferde 2%

na numhyaluronaatoplossmg Het natriumhyaluronaat
dat in Synolis VA wordt %ebrmkt wordt verkregen

uit bacteriéle glstln% eeft een hoog gemiddeld
olecuulgewicht Sm ecular weight, Mv\é van 2 MDalton.
Synolis VA heeft een neutrale pH van 4 die
overeenkomt met die van de gewrlchtsvloelstof

Het is de hoge concentratie en MW van
natriumhyaluronaat in combinatie met een polyol
(sorbitol) dat de degradatie ervan beperkt, die deze
visco-elastische oplossing haar vermogen bieden om de
gewrichtssmering en schokabsorberende el%enschappen
te herstellen tot een niveau dat overeenkomt met dat
van gezonde gewrichtsvloeistof. Synolis VA werkt door
het herstellen vanysiologische en visco-elastische
eigenschappen van de gewrichtsvloeistof die progressief
verloren is g 8aan tijdens de ontwikkeling van
osteoartritis (OA). Daarom vermindert Synolis VA lokale
pijn en ongemak die door symptomatische OA worden
veroorzaakt, en verbetert het de mobiliteit van de
synoviale gewnchten

Inleiding

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

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160
glazen spuit gevuld met 2 ml glazen spuit gevuld met 4 ml
visco-antalgische gel visco-antalgische gel
Samenstelling
Voor 1 ml:
Natriumhyaluronaat 20 mg
Sorbitol 40 m
Gebufferde zoutoplossing g.s. 1m

Methode van sterilisatie: vochtlge hitte.

Indicaties

Synolis VA is geindiceerd voor de behandeling van
symptomatische osteoartritis (OA) om de pijn te
verminderenen en de mobiliteit te verbeteren na

34 | degeneratieve wijzigingen in de synoviale gewrichten:
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SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Knie Knie en heupen

Deze behandeling is bedoeld voor patiénten die

niet of onvoldoende reageerden op conservatieve
niet-farmacologische behandelingen en eenvoudige
anaI?etica en/of NSAID’s, of die eenvoudige analgetica
en/of NSAID’s niet verdragen.

Dosering en wijze van toediening

De behandeling dient te worden afgestemd op de
radiologie en fysieke toestand van de patiént (Kellgren
Lawrence-criteria?, voor pijn en mobiliteit.

Uit beschikbare klinische gegevens is gebleken dat
de werkzaamheid van verschillende injectieschema’s
afhankelijk is van de ernstgraad van de osteoartritis:

Injectieschema / ernstgraad | Weinig tot matig Matig tot zeer
ernstig ernstig

1 injectie met SYNOLIS

VA 40/80 v \/

1 Injectie met SYNOLIS

VA 80/160 P Vv Vv
3 injecties met SYNOLIS

VA 40/80 met een week \/
ertussen. Yy

Een tweede injectie met Synolis VA kan worden
toegediend wanneer de OA-symptomen terugkomen

of voor het behouden van plaatselijke pijnbeheersing

en functioneren van het gewricht. Men verwacht echter
dat de behandelingsvoordelen ten minste 6 maanden
aanhouden bij patiénten die reageren op de behandeling.
De tijdsperiode tot aan het herhalen van het
behandelingsregime hangt ook af van de ervaring van de
arts en/of de ernst van de aandoening.

SYNOLIS VA dient in de synoviale holte te worden
geinjecteerd door een deskundige arts die opgeleid is

in het uitvoeren van intra-articulaire (IA) injecties. Er
moeten verschillende stappen genomen worden voordat
Synolis VAEeTnjecteerd wordt:

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

- De injectieplaats moet zorgvuldig worden
gedesinfecteerd.

- De éwste maat naald moet door de arts worden gekozen
a1ag)eveling voor injectie in de kniegewrichten: 18 tot

- De naald moet stevig aan het luer-lock-opzetstuk van
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de spuit worden bevestigd.
- Injecteer zorgvuldig alleen in de gewrichtsholte.

Contra-indicaties

SYNOLIS VA mag niet:

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

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

- intravasculair worden geinjecteerd.

- worden geinjecteerd bij zwangere vrouwen of vrouwen
die borstvoeding geven. .

- worden geinjecteerd bij patiénten jonger dan 18 jaar.

Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

- Voorafgaand aan de behandeling moeten patiénten
worden geinformeerd over het apparaat, de contra-
indicaties ervan en de mogelijke bijwerkingen.

- Gebruik Synolis VA niet voor andere indicatie dan
symptomatische OA.

- Bij gebrek aan beschikbare klinische gegevens over
verdraagbaarheid en werkzaamheid van SYNOLIS VA
bij patiénten met een voorgeschiedenis van auto-
immuunziekte of een actieve auto-immuunziekte en bij
patiénten met een abnormale fysiologie, moet de arts
van geval tot geval, afhankelijk van de aard van de
ziekte en de bijbehorende ge y)ktif‘di%e behandelingen
beslissen om al dan niet SYNOLIS VA te injecteren.

Het wordt aanbevolen patiénten een voorafgaande test
te adviseren en om niet te injecteren als de ziekte aan
het evolueren is. Het wordt ook aanbevolen om deze
patiénten na injectie nauwkeurig in de gaten te houden.
- Controleer de integriteit van de binnenverpakking

véor gebruik en controleer de vervaldatum. Gebruik het
product niet als de vervaldatum is verstreken of als de
verpakking is geopend of beschadigd.

- Breng Synolis VA niet over naar een andere houder en
voeg geen andere ingrediénten aan het f)roduct toe.

- De intra-articulaire injectie moet zorgvuldig worden
uitgevoerd om te voorkomen dat men injecteerd buiten
de intra-articulaire holte of in het synoviaal membraan.
Het injecteren van visco-elastische in het peri-synoviale
gebied kan pijnlijk zijn door compressie van andere
omll?gende weefsels.

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

- Het wordt niet aanbevolen om te injecteren in een
geinfecteerd en ontstoken gewricht.

- Als er sprake is van noemenswaardige gewrichtseffusie,
moet de arts van geval tot geval beslissen om al dan niet
SYNOLIS VA toe te dienen. Voordat SYNOLIS VA wordt
geinjecteerd, moet de effusie geaspireerd worden.

~ Synolis VA is een product voor eenmalig gebruik dat



niet mag worden gebruikt voor verschillende patiénten
en/of tijldens verschillende sessies.

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

- Synolis VA moet onder strikte aseptische
omstandigheden worden toegediend.

- Patiénten wordt geadviseerd om alle intensieve fysieke
activiteit gedurende ten minste 48 uur na de intra-
articulaire injectie te vermijden.

- Het product dient te worden bewaard zoals de
voorgeschreven opslag condities.

- Voer de spuit (en de door de arts geselecteerde

naald) af in overeenstemming met de geaccepteerde
medische praktijk en de toepasselijke nationale en lokale
voorschriften en de voorschriften van de instelling.

Interacties met andere geneesmiddelen

Het is bekend dat natriumhyaluronaat onverenigbaar

is met quaternaire ammoniumzouten als
benzalkoniumchloride. SYNOLIS VA mag daarom nooit
in contact komen met dergelijke producten (bijvoorbeeld
bepaalde ontsmettingsmiddelen), noch met medische

of chirurgische apparatuur die met dit soort producten

is behandeld. Tot op heden zijn er geen gegevens
beschikbaar over de verenigbaarheid van Synolis VA met
andere producten voor gebruik via A injectie.

Bijwerkingen
Er bestaan mogelijke bijwerkingen en deze moeten
voorafgaand aan de behandeling aan de patiént
beschreven worden. Een lichte bloeding kan zich
voordoen tijdens de injectie, hoewel dit spontaan stopt
zodra de injectie voltooid is. Af en toe kunnen een of
meerdere van de volgende reacties zich voordoen,
ofwel onmiddellijk ofwel als vertraagde reactie. Dit kan
zi]jn mogel?k tiidelijke plaatselijke pijn, oedeem en/
of gewrichtseffusie. Deze reacties verdwijnen meestal
binnen een paar dagen. Als deze symptomen meer
dan een week aanhouden of als andere bijwerkingen
optreden, moet de patiént de arts hierover informeren.
De arts kan voor deze ongewenste bijwerkingen een
assende behandeling voorschrijven. Andere mo eli{ke
ypische bijwerkingen van viscosupplementaire injecties
omvatten ontsteking, roodheid, zwelling, huidirritatie,
allergische reacties en reacties in het weefsel.
Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met
betrekking tot het hulpmiddel, moet worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Opslag

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



Mepiexopevo odnyiwv XpHRong Tou
GR synoLis va

Nepypagd A

To Synolis VA gival éva 1§wdoeAaoTIKG, OTEIPO, Un
TTUPETOYOVO, I00TOVIKS, PUBLIOTIKG SiGAupa uaAoupovikol
vartpiou 2%. To uGAOUPOVIKO VATPIO TTOU XPrOIYOTIOIEITal
aTo Synolis VA AapBavertal péow Baktnpiakng CUPwong
Kal TTapouciadel upnid péUOgJOpIC(Ké ?dpog B) 2MDa.
To Synolis VA éxel oudétepo Ph 6,8 — 7,4, TTapopolo pe
autd Tou apBpikou uypou.

H uynAn ouykévrpwon kai 1o MB Tou uaAoupovikoU
vaTpiou, o€ CUVOUAOUO WE Pia TTOAUOAN (0opRITOAN) TTOU
TEPIOPICEl TNV unoBdelcr’you, Sivouv Tn duvaTtéTnTa

o€ auTo TO 1EWS0EAADTIKS OIdAUPA VO aTToKaBIoTd TN
AiTravan kai Tig 1I316TNTES aTTopPOPNaNG KPAdACHWY

TWV apOPWOEWY, Je TPGTTO TTAPOUOIO |IE QUTOV TOU
uyloUg apBpikou uypou. To Synolis VA Aeitoupyei
QTTOKABIOTWYTAG TIG PUOIKEG Kall IEWBOENATTIKES IB1OTNTEG
Tou apBpIKOU UypoU TToU £XEI TIPOODEUTIKG OTTOAECOET
KaTé TNV €EEAIEN TG 0oTeoapBpiTIdag (OA). ZUVETTWG, TO
Synolis VA peiwvel Tov TOTTIKO TTOVO Kal Tn dua@opia TTou
TrpoKaAEgiTal aTrd TN CUPTITWHATIKE OA Kal BEATIWVEI TNV
KIVNTIKOTNTA TWV 0pOPWOEWY.

Eicaywyn

To Synolis VA gival 8106€01u0 o€ 500 CUOKEUATIES.

O1 ouokeuaoieg TTepIAaPBAvouv 1 oUplyya, ETIKETEG
IXVNAQOIPOTNTAG Kal éva QUAAGSIO 0dnyIwV XPrRong.
KdpTa epguTelpaTog yia Xprion améd Tov BepatrovTa 1aTpo
KOl JE atrodEKTN Tov agBevr) SIaTiBeTal avd TTpoidyv.

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160
Mpoyepiopévn yudAivn Mpoyepiopévn yudAivn
aUplyya pe 2 ml 1I§wdo- aUplyya pe 4 mligwdo-
avaAynTikAg yEANG avaAynTIKAG YEANG
Z0vleo!
Avd 1 ml:
YaAoupoviko varpio 20 mg
ZopRITOAN 40 m,

PuBpioTiké aAatolyo didAupa q.s.p. Tm
H péBodog atoaTeipwang eival n uypr BepudTnTa.

Evaeigeig
To Synolis VA gvdeikvuTal yio TNV QVTIPETWTTION TNG
OUPTITWHATIKAG 0oTeoapBpiTidag (OA), ue oTdXO TN peiwon
Tou TTévVoU Kal Tn BeATiWOoN TNG KIVATIKOTNTAG HETA ATTO

38 €KQUNIOTIKEG AAAQYEG OTIG aPBPWOEIG:
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SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Févaro [évato kai Ioxia

AuTr| n Beparreia TTpoopifeTal yia aoBeveig TTou dev gixav
ETTITUXT OTTOTEAEOHOTA HE O'UVTr]pr]TIKt':'\j {Jn (PAPPOKEUTIKEG
Beparreieg kal atmAd avaiynTiké n/kai MXAD 1 oe 6ooug
£xouv duaavegia oe atrAd avaAynTikd ri/kal MZAD.

Aocoloyia ka1 péBodog xoprynong

H Bepareia TpéTrel va TTpooappoleTal avahoya Pe TNV
QKTIVOAOYIKI| KOl QUOIKN katdaTaon (Babuog kara Kellgren
Lawrence), Tov TT6vO kal TNV KIVATIKOTNTA TOU aaBgvoug.

Alaeéclga KAIVIKG Oedopéva Exouv deigel aTTdd00!
AKOAOUBWVTAG JIOPOPETIKO o)ér']pa eyXUOEWY, HE ré:c’n(cn m
ooBapdTnTa TNG 00TEOAPBPITIOAG:

Zxnua eyxuoewyv / XapnAr Métpia éwg
ZoBapotnTa £wg PéTpia Bapid uywnAn
goBapdTnTa ogoBapdtnTa

1 éyxuon SYNOLIS VA
40/80 s

v
1 €éyxuon SYNOLIS VA \/ \/

80/160 P

3 eyxuoeig SYNOLIS VA
40/80 xwpiopéveg o€ 3 \/
eBdopadiaieg BOOEIG g g 2

Mropei va payparotoin®ei pia emmAéov éyxuon Synolis
VA, otav ta oupTitwpata Tng OA emoTpéyouv

AylaTn 6|a)8|'p|or] TOU TOTTIKOU TTOVOU Kai TN AEIToupyia Tng
AapBpwaong. QoT600, Ta 0PEAN TNG BEPATIEING AVOHEVETAI VO
OIOPKETOUV YIa TOUAGXIOTOV B UNVEG YIa TOUG aoBEVEiG TTou
QAVTATTOKPIVOVTaI O€ QUTH.

H xpovikr} Tepiodog TpIv TNV ETTAVAANYN Tou BEPATTEUTIKOU
OXNHATOG ELOPTATAI ETTIONG OTTO TNV EPTTEIPIA TOU 10TPOU 1/
Kai Tn BapdtnTa Tng TA6noNg.

To SYNOLIS VA Ba TrpéTel va eyxEETal eVIOG TG apBpIKAg
KOI)\E’)TT]TG?_IGTT('J 1aTpd We TrElpa o€ szoaponKé\g (EA)
eyxuoelg. [piv amd v €yxuon Tou SYNOLIS VA, 6a
nﬁénm va AngBolv %Kem HETpa:
- H yéAn SYNOLIS VA Ba Trpétel va BEicKeml o€
SgrppOKpucrl'cx Swpartiou Tn aTiypn g EA éyxuong.
- To onpeio TNG £yXuong TTPETTEN VA ATTOAUMAIVETAI
TIPOTEKTIKAL.
- MNpérel va emAéyetal katdAnAo péyeBog BeAdvag amd Tov
BepartovTa 1aTpd (CUVIOTWHEVO UEYEDBOG VIO EyXuon OTIg
apBPWOEIg yOVaTog: € X

E'B 1% G: 18 G pe 21 G
. ge)\é'va TIPETTEN Va €XEI TIPOOAPTNOET TPIXTE OTO KOAGPO
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luer lock Tng oUpIyyag.
- H éyxuon TpéTrel va TrpaypaToTolEiTal Je akpiBeia pévo
Héoa oTNV apBpIKr KOIAGTNTA.

Avrevoei tg

To SYNOLIS VA dev mrpétrel va:

- eyxéeTal o€ aoBEVEIG PE YVWOTH uTrEpeUaodnaia i
EPYia O€ TTAPAOKEUATHA uahoupoviKoU vaTpiou f/kal

00pRITOANG

- EyXEETaI O QOBEVEIG PE SEPUATONOYIKEG TTABATEIG 1y

Aoipwén oTo onueio TNG éyxuong

- EYXEETQI EVOO-QYYEIOKA

- eyxéetal o€ eykUoug Kal BnAagouceg

- gyxEeTal O€ VEapd dTopa NAIKiag KETw Twv 18 eTwv

nﬁotpu)\éi,ag KOTd TN Xprion
- Npiv amé 1 xopriynon g Bepateiag, 0 aoBevig TTpéTel
VO EVNUEPWIVETAI VIO TO IATPOTEXVOAOYIKS TTIPOIGV, TIG
QVTEVOEIEEIG KAl TIG TTIBAVEG TIOPEVEQYEIEG TOU.
- Mnv xpnaolpotroigite To Synolis VAXIG oTToIadATTIOTE GAAN
£VOEIEN EKTOG TNG ougmwummr’]g OA.
- Kata tTnv atmouaia S1a0£01puwV KAIVIKWY Sed0PEVWY yia TNV
QVEKTIKOTNTA Kal TV atroteAeopaTikoTnTa Tou SYNOLIS V,
0€ a0BEVEIG e TTPOYEVEDTEPOD 1} EVEPYO OUTOAVOCO VOOIHA
1 a0Beveig pe aouvnBIoTn QUOIKN KATAOTAON, O IATPOG
TIPETTEI VO QTTOQATIOE! QV TTPETTEN VO TTPAYUATOTIOINTE
éyxuon ye SYNOLIS VA katd TrepimTwon, avaloya pe T
guon TNG VOOoOU, KaBWG Kal TIG OXETIKEG OUVODEG BEPATTEIEG.
UOTAVETAI VO TIPOTEIVETAI TIPONYOUHEVN EEETACN OE QUTOUG
TOUG 00BEVEiG Kal va aTTo@eUyeTal N €yxuon, av n vooog
BpiokeTal o€ EEENIEN. ZUOTAVETAI ETTIONG QUTOI O A0BEVEIG
Va TTapakoAouBoUvVTal TIPOOEKTIKA PETE TNV €yxuan.
- EAéyETe TNV aKEPAIOTNTA TNG ETWTEPIKIG CUCKEUATTOG
TIPIV ATt TN XPron, KaBwg Kai Tnv nuepopnvia ARgng.
NV XPNCILOTIOIEITE TO TTPOIGY AV N nuepopnvia ARgng éxel
TTaPEABEI ) AV N CUOKEUATTT €XEI AVOIXTEN 1} £XEI UTTOOTEI

nuid.

-rR/Ir]v petagépete 10 SYNOLIS VA o€ GMov TrepiékTn kai
HNV TTPOCBETETE AAAG CUCTATIKG GTO TTPOIGV.

+ H evooapBpikr éyxuon Ba TTPETTEN va TTpayUATOTTOIETaI
UE_TTPOCOXN YIa va aTTOQEUXBET N €yXUOT) EKTOG TNG
£vd0UPBPIKNAG KOINOTNTAG 1} EVTOG TNG ap! lerﬁ%papﬁpdvng.
1§WB0EAQOTIK YEAN TTOU ey XEETAI TNV TTEQIAPBPIKN
TIEPIOX) UTTOPEI VO TIPOKOAEDEI TIOVO AGYW CUUTTIEONG TWV
TTEPIBAAOVTWV I0TWV.

- Agv ouvioTdTal éyxuon o€ dpBpwan GKpou TTou
TTaPOUCIAdel onuavTKh GAERIKA 1 AEPQIKr) oTdOoN.

- Agv ouvioTdTal éyxuon o€ dpBpwan pe Aoipwén r coapr
@AeypovN.

- Ze TIEPITITWAON ONUAVTIKAG UdPAPBPWONG, O IaTPAG TTPETTEI
va amogaoioel eav Ba_Trpoxwprioel o yxuon SYNOLIS
VA, Kard Trepittwon. To uypo g dpepwcné'rrpénil va
avappoparal TISIV a6 my gyxuon 1ou SYNOLIS VA,

- To SYNOLIS VA eival Trpoiov piag Xprong, ETopéVwG dev
Ba TTPETTEl VO XpNaIoTTOIEITal Yia TIOAAOUG aoBeveig fi/Kal
o€ BIAPOPETIKEG TUVEDPIES.
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- To TTpoidv dev TTPETTEI VA ETTAVATTOOTEIPWVETAI. H
ETTAVOXPNCIPOTIONGN TIPOIOVTWY Hiag Xxpriong evOEXETal
Va TIPOKOAEDEI AOINWGEIG, KABWG dev UioTaTal n
armoaTeipwaon. Mévo n yeAn ival oTeipa, aAAG 6x1 To
£CWTEPIKO ml alplyyag.

- To SYNOLIS VA TrpéTel va xopnyeitar utd auoTtnpég
AoNTITEG OUVONKEG.

+ ZUGTAVETAI OTOUG OOBEVEIG Va aTTOPEUYOUY £VTOovn
OWHATIKA dpacTNPIOTNTA YIA TOUAGXIOTOV 48 WPEG PETA
Tr]ly €yxuaon.

- To TTpoidV TTPETTEI Va aTTOBNKEUETAI CUMPWVA PE TIG
ngon:lvépavag OUVBNKES OTTOBNKEUONG.

- ATroppiypTe TN oUplyya (kai Tn BeAdva TTou £xel eTTIAEXOET
atrd Tov 1aTPO) CUPPWVA HE TIG OTTODEKTEG IATPIKEG
TIPAKTIKEG Kall TIG I0XUOUOEG EBVIKEG, TOTTIKEG ATTQITATEIG Kal
TIG ATTAITACEIG TOU VOONAEUTIKOU 1I8pUHATOG.

AAMNAETISPATEIG PaPUAKWY
YTIapxer yvwaTr doupBatdtnTa petagl uahoupovikou
VaTpiou Kal aAAGTWV TETAPTOTAYOUG aPWVIOU OTTWG TO
é)\wplouxo BevZaAkovio. Zuvettig, 10 SYNOLIS Vi

£V TIPETTEI VO EPXETAI TIOTE O€ ETTAPN HE TETOIOU €iDOUG
TIPOIGVTA (TT.X. CUYKEKPILEVA ATTOAULAVTIKG), OUTE HE IATPIKG
1] XEIPOUPYIKO EOTTAICLO OTOV OTTI0i0 £XOUV XPNOILOTTOINGE!
auTtou Tou TUTTOU TTPOidvTa. 'Ewg orjuEpa, eV UTTAPXOUV
OI0BECIEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV OUPBATOTNTA TOU
SYNOLIS VA kai GAwV TTpoidvTwy £v80o-apBpIKAg XPrRong.

Mapevépyeie:

YTrapyouv TOavEg TIOPEVEPYEIEG, Of OTIOIEG TTPETTEI VOl
TIEPIYPAPOVTaI OTOV aoBevi TTpIV T BeparTTeia. EVOEXETa
Va TTOPOUCIaoTE EAaPPA aidoppayia Katd Tn didipkeia

™mg évxuorér;, n OTToi0, WOTOCO, OTAPATAE! AUECTWS HOAIG
OAOKANPWOEI N £yXUCT. Z€ OPICUEVES TTEPITITWIOEIG,
EVOEXETAI VA TTPOKUWOUV Jidt 1} TIEPICOGTEPEG OATTO TIG
TIOPAKATW AVTIOPACEIG, EiTe QPECWG ETE WG KaBUOTEPNUEVN
avTidpaon. AUTEG PTTOPET va €ival TOTTIKOG TTAPOdIKOG
TOVOE, oidnua ry/kal uopApBpwan. AUTEG oI avTIBPACEIG
OUVABWG UTTOXWPOUV EVTOG HEPIKWY NHEPWY. AV QUTA

TO CUPTITWHOTA ETTIHEIVOUV YIO TIAVW aTTO Hia BdoPEda
1) av TTpOKUYEI OTTOIOBNTIOTE GAAN TIAPEVEPYEID, O
a0BEVNG TIPETTEN VA EVNPEPWOE! TOV 10TPO. O 10TPAG
EVOEXETAI VO GUVTAYOYPAPHTEI KC(TC()\)\FK\[] aywyn yia
QUTEG TIG AVETTIBUPNTEG aVTIOPAOEIC. ANAEG TTIBAVEG,
OUVABEIG TTAPEVEPYEIEG EYXUOTEWV IEWS0aVaTTAPWONG
TTEPI uu%c’xvouv PAeypovn, £puUBPATNTA, OIBNHA, DEPUATIKG
£PEBIONO, AAAEPYIKEG QVTIOPATEIG KAl IOTIKEG QVTIOPATEIS.

Oto1081{TT0TE 0OBAPO AVETIOUUNTO CUHBAY TTAPOUCIAZETal
o€ ax£0n HE TO TTPOIOV Ba TIPETTEI VA AVAPEPETAI OTOV
KATOOKEUAOTH Kal TIG apUODIEG apXEG TOU KPATOUG pEAOUG
OTO OTI0{O Eival EYKATECTNHEVOG O XPNOTNG i} 0 aoBEeVAG.

AtroBnkeuon

ATtrobnkeloTe o€ Beppokpaaia petagu 2 oC kai 25 oC.
MpooTaréyte arméd 10 g kal T0 UTTEPBOAIKG KpUo. Mnv
KATOWUYETE TO TTPOIOV.



HaumeHoBaHue u Ha3HayeHne

RU mMeauumnHckoro nsgenua SYNOLIS VA

HaumeHoBaHue U Ha3Ha4YeHMe MeAULIMHCKOTro
uspenusa

HaumeHoBaHue meanumuHckoro usgenus: Mpotes
cuHoBManbHom xuakoctu Synolis VA.

HasHayeHue: npoTe3 CUHOBUANBHOI XWUAKOCTN
npencTtasnseT cobon ogHopasoBbIi WnpuL Synolis
VA Ansi BHyTPUCYCTaBHOTO BBEAEHVS M NpeHa3Ha4eH
[Anst BHYTPUCYCTaBHOTO BBEEHUS B KONEHHbIN U
TasobenpeHHbI cycTaBbl (Ta3obeapeHHbIN cycTaB
Tonbko Ans Synolis VA) npu AereHepaTuBHbIX
M3MEHEHWSIX, BbI3BaHHbIX OCTE0apTPUTOM.
O6nacTb NPUMEHEHUS:— XUPYPrUsi, TPABMaTONorus,
optoneaus, peematonorns. SYNOLIS VA gomkeH
MCMOMNb30BaThCs TONLKO BPA4OM, UMEIOLLMM OMbIT
BbIMOMHEHWS BHYTpUCYCcTaBHbIX (B/C) UHbeKUmiA.

p Me on
MokasaHust K NPUMEHEHMIO:

Synolis VA nokasaH Ans ne4eHns CUMNTOMaTn4eckoro
octeoapTtputa (OA) C Lenblo yMeHblUeHns 6onu n
ynyYLIEHWs NOABVKHOCTU MOCIE AereHepaTuBHbIX
V3MEHEHWNIA CUHOBMAIbHbIX CyCTaBOB:

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160
KoneHHblit cyctaB KoneHHblit v TazobeapeHHbIit
cycrasbl

MpoTuBOMNOKa3aHUsi K NPUMEHEHUIO:

M3BecTHas runepyyBCTBUTENBHOCTL K KOMIOHEHTaM
3TOro MeULIMHCKOTO U3AENWsi; UHEKLMOHHOE
ropaxkeH1e KOXu; BHyTPUCOCYAMCTast UHBEKLNS;
6epeMeHHOCTb 1 Nepuoa naktauuu; nuua Ao 18 ner.

HexenatenbHble peakuum u no6o4Hble adhekTbl
HesHauuTenbHoe kpoBoTeYeHe; MecTHast 6orb,
OTEK, CyCTaBHO BbINOT, BOCMarneHne, NokpacHeHue,
pasgpaxeHue KoXu, annepruyeckas peakuysi TKaHem.

O6wme Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH

- He ncnonbayiite Synolis VA no kakum-nn6o uHsim

nokasaHusiM, kpome cumnromatyeckoro OA,

- Mepen neveHnem naumeHTy Heobxogumo

npefocTaBuUTb MHOPMALIMIO O CAMOM METoAE NEYeHUs,
w NpOTVUBOMOKa3aHNSIX K €ro MPUMEHEHUIO 1 BO3MOXHbIX



no6oyHbIX agpcpekTax.

- [pw OTCYTCTBUM JOCTYMHBIX MEANLIMHCKUX AAHHBIX O
nepeHocuMocTu n acppekTnBHOCTH nsgenus Synolis

VA npu Hanuuum y nauneHToB NpeaBecTHUKOB Unn
NpU3HAKOB aKTUBHOMO ayTOMMMYHHOro 3aboneBaHus
VNN OTKNOHEHU B (PU3NONOTNYECKUX COCTOAHNAX
(Hanpvmep, NaUWeEHTbI CO CTPENTOKOKKOBOW GoneaHn

B @aHamHe3e) Bpay B KaXJOM KOHKPETHOM cryyae
OOJIMKEH camocTosiTeNnbHO NpUHUMaTL peLleHue o
npumeHenun nagenusa Synolis VA ¢ yyeTom xapaktepa
3aboneBaHus 1 conyTCcTBYytLLel Tepanuu. Mocne
MHBEKLUMN PeKOMEHIYETCS TLaTenbHO HabnoaaTb 3a
TakMMun naymeHTamu.

- Mepen npuMeHeHVeM cneayet NpoBepPUTb LIENIOCTHOCTb
BHYTPEHHEeN ynakoBKu 1 CPOK rogHOCTV uapenus. He
[l0MycKaeTCcs UCMonb3oBaHue Wwnpuua ¢ npenaparomM rno
OKOHYaHWW CpoKa roAHOCTH, Npu HapyLLIeHVIVI LlenoCcTHOCTHN
yI'IaKOBKVI Wnu Hanu4nun I'IOBpe)K.EleHVIVI Ha Hew.

- He ponyckaetcsa nepenueaHue cogepxumoro Synolis
VA B Apyroi KOHTeliHep, a Takke fJobasneHne B
npenapar Apyrux MHrpeAMeHToB.

- Mpwv BbINOMHEHUN BHYTPUCYCTAaBHOW UHBbEKLMK CrieagyeT
cobniogaTb OCTOPOXHOCTb BO U3bexaHue nonagaHus
npenapara 3a npefesnbl CyCTaBHOM NONOCTV Unu B
CHHOBUManbHy o6onouky. BeeaeHue Bsizkoynpyroro rens
B NepucnHoBmanbHy 0bnacTb MOXeT Bbl3BaTb 60/b B
pesynbTaTe KOMNPECCHUN OKPYXatoLLUX TKaHEew.

- He pekomeHyeTCs BBeAEHWE npenapaTa B CycTas
KOHEYHOCTU Npu Hanu4mn B Hewn NpU3HaKoB 04eBUOHOIO
BEHO3HOro unun nmmd)amqecxoro CTasa.

- [pwu oCTpbIX BOCManNeHusix KONEeHHOro cyctasa
npuMeHeHne pacTBopa ruanypoHarta Hatpust HE
pekomeHayeTcsi. B crnyyae nogo6HoOro npuMeHeHus

3 (PEKTUBHOCTb U GE30MNaCHOCTb NIEYEHNs He
rapaHTMpOBaHsbl.

- He BoguTb Synolis VA BHe cycTaBa 1 B KDOBEHOCHbIE
cocyabl.

- Mpy HanNMYMK BbIpaXXEHHOTO CYCTaBHOTO BbINOTa Bpay
B KaXX[JOM KOHKPETHOM Criy4ae JO/MKeH CaMOCTOATENbHO
npuHUMaTh pelerne o BeedeHun Synolis VA. Mepen
nHbekumen Synolis VA HeoGxoavMo yaanuTb BbIMOT.

- Wnpwuy Synolis VA npeaHasHaveH Ans 04HOKPaTHOro
vcnonb3oBaHus. Ero Henb3sa ncnonb3osaTtb A58 pasHbIX
nauneHToB 1 (Unu) Heckonbkux nNpoueayp. Wnpuy ¢
npenapatoM He NOAMNEXWUT NOBTOPHOW CTepUnM3aumu.
MoBTOPHOE MCMOMb30BaHWe WNpULA C Npenaparom
MOXET BbI3BaTb I/IHCpVILLI/IpOBaHI/Ie BcrieacTeue
HapyLeHUs CTEPUNbHOCTH.

+ He 3amopaxwuBartb.

- Synolis VA Heo6xonumMo BBOAWTL NpY CTPOrom
coSmoqumm npasun acenTukn.

- MaupeHTy pekoMeHIyeTcs U3BeraTb MHTEHCUBHOMN (PU3NYECKON



Harpysku B Te4eHne He MeHee 48 4acoB Nocre MHBbEKLUN.
- Wnpuupl ¢ npenapaTtom HEOGXOAMMO XpaHUTb

B COOTBETCTBUU C pEKOMEHYEMbIMU YCNOBUAMN
XpaHEeHUs!, TONbKO B 3aBOACKOW yNakoBke, B
3alMLLEHHOM OT CBeTa MecTe, Npu Temneparype ot +2
[o +25 °C.

WUHdopmaums ans naumeHToB

- [Mocne BHYTpUCYCTaBHOrO BBeAEHWUSA pacTBopa
rnanypoHaTa HaTpusa MOryT BO3HUKHYTb npoxoasiuue
6onu n/vnu onyxaHue cycraea.

. |-|pVI 3HaA4YUTENBLHOM CKOMJIEHUU BbINOTA B MOSIOCTA
KOJIEHHOTO CyCTaBa, BO3MOXHbI CUIbHble 6onu. B cnyyae
hopMMpPOBaHUS OBLLIMPHOTO OTEKA MPOKOHCYNLTUPYNTECH
C BpayoMm.

- Kak v B cnyyae ¢ no6oii MHBa3nBHOW NpoLieaypo

npu NeYeHnn CycTaBoB, NOCNe BHYTPUCYCTaBHON
MHbEKUMMN crieflyeT usberatb hU3NHeckon akTUBHOCTH
VNV NPOACIKNTENBHON Harpy3kn Ha Horu (Hanpumep,
3aHATUIA BEFOM UNMU UrPbl B TEHHWUC) MUHUMYM B

TeyeHun 48 yacos nocne nHbekUMK. MauneHty cnegyet
MPOKOHCYNbLTUPOBATLCA CO CBOUM flevallmM Bpavom
OTHOCUTESBHO CPOKa, MOCHe KOTOPOTo 3T 3aHATUS
cHoBa ByayT eMy paspelueHbl.

B3aumopgeincTene ¢ ApyruMu nekapcTBeHHbIMU
cpeacTBaMU

CyLLleCTByeT n3BecTHad HecoBMeCTUMOCTb
rmanypoHara HaTpus 1 conei YeTBepTUYHOro
amMMOoHusi, Hanpumep, 6eH3ankoHus xnopuaa. B ceasu
C 3TUM HEOBXOAMMO UCKMKYUTL KOHTaKT Synolis VA ¢
BbllLeyKa3aHHbIMY BELLLECTBaMK (Hanpumep, HeKOTopbIMU
[e3nHMLMPYOLWMMY CpecTBaMu), a Takke 1 ¢
MEAVLMHCKUM W XMPYPruyeckuM obopynosaHnem,
06paboTaHHbIM BELLECTBAMU YKa3aHHOro Tuna.
HaHHble o coBMecTumocTn Synolis VA ¢ apyrumu
TNeKapCTBEHHbIMW CPEACTBaMM Asi BHYTPUCYCTaBHbIX
VHBEKLMIA Ha CeroaHsILLHNIA AeHb OTCYTCTBYIOT.

UHCTpPYKLMA NO NPUMEHEHUIO MEeAULIMHCKOro
usgenus

CpeacTBo A0MKHO BBOAUTLCS TOMbKO MeANLMHCKUM
nepcoHarom, NpoLeALwnM crneunansHoe obyyeHne.
Cnoco6 BBEAEHWS B CycTaBbl ONpefensieTcs Bpaiom
nHaneMayanbHoO. PeKOMeHﬂyeTCﬂ BbINOMNHATb UHBEKLNN
B CyCTaBbl M0/ YNbTPa3ByKOBbIM KOHTPOEM.

BBoauTL CpeacTBO CreayeT TOYHO B NONOCTb CycTaBa
no CTaHOapTHbIM MeToAMKaM, y4nuTbiBad aHaToOMU4yeckme
0CcOoBEHHOCTU.

Mpwv BBeAEHWUM UrMbl, 0COBEHHO ANS OCYLLECTBNEHUS
VHBEKUMIA B CycTaB, BOZMOXHO NPUMEHEHNE MECTHOW
aHecTe3nu.



[ononHuTtenbHas nHbekums Synolis VA MoXeT BbiTb
BbINOMHEHa Npn Bo306HOBNeHUK cumntomoB OA unu
ANs noaaepKaHus MecTHoro 06e36onmMBaHus 1 yHKLUN
cycTaBoB. OjHaKO OXWAAETCs, YTO NONOXKUTENbHbIN
appekT OT NeveHns coxpaHUTCA He MeHee 6 mecsiLeB y
nauneHToB, OTBETUBLLNX Ha neveHune. Nepuog BpemMeHn
A0 NOBTOPEHUSA CXEeMbl NIEYEHUA TakKe 3aBUCUT OT onbiTa
Bpava u/mnu TsxxecTn 3abonesaHus.

IxfApa eyxuoewy / XapnAr MéTpia £wg
ZoBapotnTa £wg péTpIa Bapid uywnAn
ocoBapétnra oofapdtnra

1 éyxuon SYNOLIS VA
40/80 7

1 éyxuon SYNOLIS VA
80/160 Vs

Vv
Vv

3 gyxuoeig SYNOLIS VA
40/80 xwplopéveg o€ 3
eBdopadiaieg dO0EIG 2 g

Vv
Vv

Heobxoaumble maTepuansbl, He BXOASLLME B KOMMIIEKT
NoCTaBKu:

PekomeHayemas urna 18-21G. Urna gomkHa
cooTBeTcTBOBaTH ISO 7864 Sterile hypodermic needles for
single use (Mrnbl cTepunbHbIe Ans NOAKOXKHbLIX UHBbEKLWIA
0AHOPa30BOro NPUMEHEHMS).

Cnoco6 NpuMeHeHWs 1 [031pPoBKa

- BHyTpucycTaBHOe BBEeAEHVE.

* B MOMEHT BbINOMHEHNS BHYTPUCYCTaBHO MHBEKLUM
Synolis VA aomxeH UMeTb KOMHaTHyLO TemMneparypy.

- HeoBxoanmo Haanexalumm o6pasom
npoAe3HMULIMPOBAaTL MECTO MHBEKUMM (MpUMeHsioT 70%
pacTBOp CrvpTa uUnu apyrie AeanHhuLmpyioLLme CpeacTsa).
- Mepen BBEAEHMEM pacTBopa rmanypoHara HaTpust
HeobXoa1MO NPOBECTU acnMpaLMIo CKOMMUBLLETOCS B cycTaBe
BbIMOTa.

- Bce MaHunynsumm ¢ 3alyTHBIM KONNaYKoM LnpuLa
HeobXoa1MO NPOV3BOANTL B aCENTUYECKUX YCIOBUSX C
NpUMEHeHVeM Pe3NHOBBIX NepyaTok U APYruX 3aLUUTHBIX
cpeacTs. [iNs BBeAEHUs pacTBopa ruarnypoHata HaTpus
cneayeT ucnonb3oatb urny 18-21G, koTopyto noabupatot ¢
y4€TOM pa3mepa cycTaBa (B KOMMIEKT NMOCTaBKU He BXOAWT).
* Viapenve npegHasHaveHo Ans o4HOPa3oBOro NPUMEHEHNS.
Copaepxu1moe npuLa crneayeT 1Cnonb30BaTk No
Ha3Ha4eHMIo Cpasy e Mocre BCKPbITUS YNaKoOBKU.

- Bce copgepxumoe winpuua (2 mn vnu 4 mn)
npeaHasHa4eHbl Ans ofHOro npuMeHeHus. Ecnv Tpebyetcs
BBECTW U3Aenue B 0b6a KoneHa 0aHOro nauueHTa, ans
MHBEKLIMM B KaXK0e KOMEHO criefyeT UCronb3oBaTh
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OTAENbHbIN LUMNPULL.

CBoWcTBa U 3¢hpheKTUBHOCTb

. Synolis VA obnapaeT cnocobHOCTbIO BOCCTaHaBNMBaTL
CMas3Ky CyCTaBOB 1 aMOPTU3MPYIOLLME CBONCTBA
cuHoBManbHoM xuakocTu. Synolis VA yHKUMOHMpPYeT,
BOCCTaHaBnumBasa cbmsmonormqecme W BA3KOynpyrue
CBOWCTBa CUHOBMANbBHOWN XMAKOCTU, KOTOpas NOCTENEHHO
yTpaumnsaeTcsi npu passuTum octeoaptputa (OA). Takum
obpasom, Synolis VA ymeHbLIAET MeCTHyt0 6orb 1
ANCKOMOPT, Bbl3aBaHHbIE cumnTomaTnyeckum OA, n
yny4waet NoABMXHOCTb CUHOBMASbHBIX CyCTaBOB.

I'Iopanox YTUNM3auum M YHUUTOXKEHUA

YTunusaums naaenvsi 4orkHa OCyLLECTBNSETCS B
COOTBETCTBUM C MpaBuiamm céopa, y4éta n ytunusasmm,
YCTaHOBJIEHHbIMW YMONTHOMOYEHHbLIM cbeqepaanblM
opraHom VCMOSHUTENbBHOW BNacTu.

W3apnenue otHocATeA K knaccy b nocne ncnonb3osaHms -
3NMAEMUNOSIONMYECKM OnacHble OTXOAbI.

He vcnonb3oBaHHble MO HasHa4YeHUo nsnenus v nsgenua
C UCTEKLLUMM CPOKOM FrOAHOCTU Unn ¢ nospemeHHoﬁ
YNaKoBKOW YTUNU3MPYIOT B NOpsiAKe, NPeAyCMOTPEHHOM ANs
MeaMLMHCKMX 0TX0A0B knacca A.

TpaHCnopTUPOBKa U XpaHeHue
XpanuTb npu Temnepatype ot +2°C o 25°C, He
3aMopaxuBaTh.

FapaHTUK usroroBuTens

W3rotoBuTENb rapaHTUpyeT COOTBETCTBIUE BCEX NapaMeTpoB
W XapaKkTEPUCTMK NpoTe3a CUHOBUAIBHOMN XUAKOCTU

Synolis VA, 3asBneHHbIX B HACTOSILLEM [JOKyMeHTe, B
Te4yeHne BCero Cpoka roqHoCTU Npu ycrioBUM COXpaHeHns
LIeNoCTHOCTU YNaKoBKY 1 COBMIOAEHMNST YCIIOBUI XpaHEHUS!,
TPaHCNOPTUPOBKU 1 UCMONb30BaHNS B COOTBETCTBUU C
MHCTPYKUMEN No npuMeHeHno.Cpok roaHocTn — 2 roga.

CBepeHuMA 0 NpousBoauTene MeAULIMHCKOTO U3Aenusa u
OTBETCTBEHHOM NOCTaBLUuKe

ANTUCCEH CA (APTISSEN SA), LLmMeH ato LLiam-pe-duii
36, 1228 MNnaH-nes3-Yar, XeHesa, LUenuapus.
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Instrugdes de utilizagcao
PT  synoLis va

Descricao

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

A concentracéo elevada e m.w. do hialuronato de
sédio, combinado com um poliol (sorbitol) que limita a
sua degradagéo, confere a capacidade desta solugao
viscoelastica restaurar a lubrificagéo das articulagdes e
propriedades de absor¢do de choque, semelhante ao
liquido sinovial saudavel. Synolis VA atua restaurando
as propriedades fisiolégicas e viscoelasticas do liquido
sinovial progressivamente perdidas no decurso do
desenvolvimento de osteoartrite (OA). Portanto, Synolis
VA 80/160 reduz a dor e o desconforto locais causados
pela OA sintomatica e melhora a mobilidade das
articulagdes sinoviais.

Introducao

Synolis VA esta disponivel em duas embalagens.

Essas embalagens incluem 1 seringa, etiquetas

de rastreabilidade e um folheto de instrugoes. Esta
disponivel para cada produto um cartdo de implante a
ser preenchido pelo médico, e que se destina ao doente.

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

seringa de vidro pré-carregada | seringa de vidro pré-carregada
com 2 ml de gel viscoantalgico | com 4 ml de gel viscoantalgico

Composicao

Para 1 ml:

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

O método de esterilizagdo é recorrendo a calor himido.
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Indicagoes

Synolis VA é indicado para o tratamento osteoartrite
sintomatica (OA), de forma a reduzir a dor e a melhorar
a mobilidade a seguir a alteragdes degenerativas nas
articulagdes sinoviais:

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Joelho Joelho e quadris

Este tratamento responde a pacientes em cuja terapia
conservativa ndo farmacolégica e com analgésicos
simples e/ou FAINEs falhou ou que tenham intolerancia
a analgésicos simples e/ou FAINEs.

Dosagem e método de administracao

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

Os dados clinicos disponiveis tém demonstrado o
desempenho de diferentes regimes de injegao tendo por
base a gravidade da osteoartrite:

Regime de injegao / Gravidade baixa Gravidade
Gravidade a moderada moderada a
séria

1 injegao de SYNOLIS

VA 40/80 Va \/
Vv

1 injegoes de SYNOLIS

VA 80/160 ’ Vv
3 inje¢cdes of SYNOLIS VA

40/80 com intervalo de uma \/
semana. Yo

Pode ser realizada uma injecao adicional de Synolis

VA quando os sintomas de OA recomegarem ou para
manutencdo da gestao local da dor e fungéo articular. No
entanto, € esperado que os beneficios do tratamento durem
um minimo de 6 meses para os doentes que obtenham
resposta. Este periodo de tempo antes da repeticdo do
regime de tratamento depende também da experiéncia do
meédico e/ou gravidade da doenca.

SYNOLIS VA deve ser injetado na cavidade sinovial por
um médico qualificado na administragéo de injegdes intra-
articulares (IA). Devem ser tomadas varias precaugdes
antes da injegao de Synolis VA:
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- Synolis VA deve estar a temperatura ambiente no
momento da injecdo IA.

- O local da injegao deve ser cuidadosamente desinfetado.
- Tem de ser selecionado o tamanho apropriado da agulha
pelo médico (recomendag&o para injecao nas articulagdes
do joelho: 18 a 21 G),

- A agulha deve estar firmemente encaixada no bico luer
lock da seringa.

- Injetar com precisdo, apenas na cavidade articular.

Contraindicacoes

Synolis VA nédo deve ser:

- injetado em pacientes com hipersensibilidade conhecida
ou alergia a preparagdes de hialuronato de sddio e/ou
sorbitol

- injetado em doentes com uma afegdo da pele ou uma
infe¢do no local da injegéo,

- injetado por via intravascular,

- injetado em mulheres gravidas ou a amamentar;

- injetado em doentes com menos de 18 anos;

Precaucoes de utilizagao

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

- N&o use Synolis VA para qualquer indicagdo que ndo OA
sintomatica.

- Na auséncia de dados clinicos disponiveis sobre a
tolerancia e a eficacia de SYNOLIS VA em pacientes

com antecedentes ou doengas ativas auto-imunes, ou
pacientes com condicéo fisioldgica anormal, o médico tem
de decidir se injeta SYNOLIS VA numa andlise caso a
caso dependendo da natureza da doenga, bem como dos
tratamentos concomitantes.

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

- N&o transferir Synolis VA para outro recipiente e ndo
adicionar outros ingredientes ao produto.

- A injecéo intra-articular deve ser realizada
cuidadosamente, de forma a evitar injetar fora da cavidade
intra-articular ou na membrana sinovial. A inje¢ao de gel
viscoelastico na zona peri-sinovial pode ser dolorosa
devido a compressao dos tecidos circundantes;

- N&o injetar numa articulagdo de um membro com estase
linfatica ou venosa;

- N&o injetar uma articulagdo infetada e inflamada;

- Em caso de efusao articular significativa, o médico tem de
decidir se injeta SYNOLIS VA numa analise caso a caso. A
efus&do tem de ser aspirada antes de injetar SYNOLIS VA.
- Synolis VA é um produto de utilizagdo Unica, por



paciente. N&o deve ser usado em doentes diferentes e/ou
em sessoes diferentes.

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

- A solugdo Synolis VA deve ser administrada sob
condigdes asséticas rigorosas.

- Os doentes s&o aconselhados a evitar qualquer atividade
fisica intensa durante, pelo menos, 48 horas ap6s a inje¢ao
intra-articular.

- O produto deve ser armazenado nas condigdes de
armazenamento recomendadas.

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

Interagdes medicamentosas

Existe uma incompatibilidade conhecida entre o hialuronato
de sddio e os sais de aménio quaternario, como o cloreto
de benzalcdnio. Assim, SYNOLIS VA nunca pode entrar
em contacto com esses produtos (p.ex.: determinados
desinfetantes) nem com equipamento médico ou cirurgico
tratado com este tipo de produtos. Até a data, ndo existem
dados disponiveis sobre a compatibilidade de Synolis VA
com outros produtos para uso da injecéo IA.

Efeitos secundarios

Existem efeitos secundarios possiveis e devem ser
descritos ao doente antes do tratamento. Pode ocorrer
uma ligeira hemorragia durante a injecdo, embora pare
espontaneamente assim que a inje¢éo é concluida.

Em situacdes ocasionais, pode ocorrer uma ou mais

das seguintes reagdes imediatamente ou como reagao
retardada. Pode ocorrer dor local temporaria, edema e/ou
efusdo articular. Estas reacdes desaparecem geralmente
em poucos dias. Se estes sintomas persistirem por mais de
uma semana ou se ocorrerem outros efeitos secundarios, o
doente deve informar o médico. O médico pode prescrever
tratamento adequado para estes efeitos indesejaveis.

Os outros efeitos secundarios tipicos de injecdes de
viscossuplementos incluem inflamac&o, vermelhidao,
inchaco, irritacdo da pele, reacéo alérgica e dos tecidos.
Quaisquer incidentes graves que ocorram relacionados
com o dispositivo devem ser reportados ao fabricante e

a autoridade competente do Estado-Membro no qual o
utilizador e/ou o doente est&o.

Conservagao
Conservar entre 2 e 25° C. Proteger da luz e frio extremo.
Nao congelar o produto.
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Bruksanvisning
NO synoLis va

Beskrivelse

Synolis VA er et viskoelastisk, sterilt, apyrogent,
isotonisk, bufret, 2 % lgsning av natriumhyaluronat.
Natriumhyaluronatet som brukes i Synolis VA er hentet
fra bakteriell fermentering og har en hgy gjennomsnittlig
molekylvekt (MW) pa 2 MDaltons. Synolis VA har

en ngytral pH pa 6,8-7,4 pa lignende mate som
synovialveesken.

Hay konsentrasjon og MW for natriumhyaluronat
kombinert med en polyol (sorbitol) som begrenser
nedbrytningen, vil gi evnen til denne viskoelastiske
lgsningen til & gjenopprette leddsmering og
stotabsorberende egenskaper, pa lignende mate

som frisk synovialvaeske. Synolis VA fungerer ved

& gjenopprette de fysiologiske og viskoelastiske
egenskapene til synovialvaesken, som har gatt tapt
progressivt i lgpet av utviklingen av osteoartritt (OA).
Derfor reduserer Synolis VA lokal smerte og ubehag som
forarsakes av symptomatisk OA og forbedrer mobiliteten
til synovialleddene.

Introduksjon

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

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

pre-filled 2ml of visco-antalgic pre-filled 4ml of visco-antalgic
gel in glass syringe gel glass syringe

Sammensetning

For 1 ml:

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

Steriliseringsmetoden er fuktig varme.



Indikasjoner

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

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Kne Kne og hofter

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

Dosering og administrasjonsmate

Behandlingen ma tilpasses pasientens radiologiske og
fysiske tilstand (Kellgren-Lawrence-grad, smerte og
mobilitet).

Tilgjengelige kliniske data har demonstrert ytelsen

til ulike injiseringsregimer basert pa artrosens
alvorlighetsgrad:

Injeksjonsregime/ Lav til moderat Moderat til hoy
alvorlighetsgrad alvorlighetsgrad alvorlighetsgrad

1 injeksjon med SYNOLIS
VA 40/80 s

Vv
1 injeksjon med SYNOLIS \/ \/

VA 80/160 Vi

3 injeksjoner med
SYNOLIS VA 40/80 med én \/
uke mellom hver. Yy Vs

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

Synolis VA skal injiseres innenfor synovialkaviteten av
en kompetent lege med oppleering i intraartikuleere (1A)
injeksjoner. Flere handlinger skal gjennomferes for
injisering av Synolis VA:

« Synolis VA skal oppbevares ved romtemperatur ved
tiden for IA-injeksjonen.

* Injeksjonsstedet ma desinfiseres noye.



- Det ma brukes passende nalsterrelse (anbefaling: 18G
til 21G).

- Nalen ma veere godt festet til luerlaskragen pa
sproyten.

- Injiser ngyaktig kun inn i leddhulen.

Kontraindikasjoner

Synolis VA ma ikke:

- injiseres i pasienter med kjent overfglsomhet eller
allergier mot natriumhyaluronat og/eller sorbitolpreparat,
- injiseres hos gravide eller ammende kvinner,

- injiseres intravaskuleert,

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

- injisert hos unge mennesker under 18 ar.

Forholdsregler for bruk

- Fer behandlingen ma pasientene informeres om
enheten, dens kontraindikasjoner og mulig bivirkninger.
- Ikke bruk Synolis VA til en eventuell annen indikasjon
enn symptomatisk OA.

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

- Kontroller integriteten til den indre pakningen far bruk
og kontroller utlgpsdatoen. Ikke bruk produktet hvis
utlepsdatoen er utlept eller hvis pakningen har blitt apnet
eller skadet.

- Ikke overfgr Synolis VA til en annen beholder, og ikke
tilsett andre ingredienser til produktet.

- IA-injeksjonen beor utfgres ngye for & unnga injisere
utenfor det intra-artikuleere hulrommet eller inn i
synovialet membran Viskoelastiske geler som injiseres
i peri-synovialomradet, kan veere smertefulle ved
komprimering av andre omliggende vev;

- lkke injisering til et ledd av et lem med vene- eller
lymfestase;

- Ikke injisere i en infisert eller alvorlig betent ledd.

- Ved forekomst av betydelig leddeffusjon ma legen
bestemme pa individuelt basis om SYNOLIS VA

skal injiseres. Effusjon ma aspireres for injisering av
SYNOLIS VA.

- Synolis VA er et engangsprodukt, som ikke ma brukes
til ulike pasienter og/eller ulike gkter.

- Det ma ikke resteriliseres. Gjenbruk av
engangsprodukter kan forarsake infeksjoner, da
steriliteten ikke kan garanteres.

Kun gelen er steril, men ikke utsiden av sprayten.
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- Synolis VA -lgsning ma administreres under strenge
aseptiske forhold.

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

- Produktet ma oppbevares under anbefalte
lagringsforhold.

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

Legemiddelinteraksjoner

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

Bivirkninger

Mulige bivirkninger eksisterer og ma beskrives

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

Enhver alvorlig hendelse som har forekommet

i tilknytning til anordningen, skal rapporteres til
produsenten og den kompetente myndigheten i
medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er
etablert.

Oppbevaring
Oppbevares mellom 2 °C og 25 °C. Beskyttet mot lys og
ekstrem kulde. Produktet skal ikke fryses.
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Instruktioner for anviandning
SYNOLIS VA

Beskrivning

Synolis VA ar en viskoelastisk, steril, apyrogen,

isoton, buffrad, 2 % I6sning av natriumhyaluronat.
Natriumhyaluronatet som anvands i Synolis VA

erhalls fran bakteriell jasning och uppvisar en hog
medelmolekylvikt (MW) pa 2 MDalton. Synolis VA har ett
neutralt pH pa 6,8-7,4 liknande synovialvatskan.

En hég koncentration och MW av natriumhyaluronat i
kombination med en polyol (sorbitol) som begransar dess
nedbrytning ger denna viskoelastiska I6sning formagan
att aterstélla smorjning i leder och har stétdampande
egenskaper, liknande frisk synovialvatska. Synolis VA
fungerar genom att aterstélla de fysiologiska och
viskoelastiska egenskaperna hos synovialvatskan

som progressivt har forlorats vid utvecklingen av
osteoartrit (OA). Synolis VA reducerar saledes lokal
smarta och obehag som orsakas av symptomatisk OA
och forbattrar rorligheten av de synoviala lederna.

Introduktion

Synolis VA finns tillganglig i tva forpackningar. Dessa
forpackningar inkluderar 1 spruta, sparbarhetsetiketter
och en instruktionsbroschyr. Ett implantatkort avsett for
patienten, som ska fyllas i av sjukvardspersonalen, finns
tillgéngligt for varje produkt.

SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160
2 mL-spruta av glas forfylld 4 mL-spruta av glas forfylld
med visko-analgetisk gel med visko-analgetisk gel

Komposition

For 1,0 ml:

Natriumhyaluronat 20 mg
Sorbitol 40 mg
Fosfatbuffrad qsp 1ml

En spruta av Synolis VA innehéller 4 ml viskoelastisk
16sning. Steriliseringsmetod: Angautoklavering.

Indikationer

Synolis VA ar indicerad for behandling av symtomatisk
osteoartros/-artrit for att minska smarta och férbéattra
rorlighet pa grund av degenerativa férandringar i
synoviallederna:



SYNOLIS VA 40/80 SYNOLIS VA 80/160

Kné Kné och hoft

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

Dosering och administreringsvag

Behandlingen maste anpassas beroende pa patientens
rontgenologiska och fysiska status (Kellgren Lawrence
grade, Pain and mobility).

Tillgangliga kliniska data har visat pa effektivitet av olika
injektionsregimer baserat pa svarighetsgrad av osteoar-
tros/-artrit:

Injektionsregim/ Lég till mattlig Mattlig till
svarighetsgrad svarighetsgrad allvarlig
svarighetsgrad

1 injektion of SYNOLIS

VA 40/80 L v
Vv Vv

1 Injektion of SYNOLIS
VA 80/160

3 injektioner SYNOLIS
VA 40/80 med 1 injekfian/ Vv
vecka. s

En ytterligare injektion av Synolis VA kan utféras om
OA-symtomen aterkommer eller for att uppratthalla lokal
smartlindring och ledfunktion. Férdelarna med behandlin-
gen férvantas dock vara i minst 6 manader hos svarande
patienter.

Tidsperioden fére behandlingens upprepning beror ocksa
pa lakarens erfarenhet och/eller graden av sjukdom.

Synolis VA skal injiseres innenfor synovialkaviteten av
Synolis VA bér injiceras i den synoviala halan av en skicklig
lakare utbildad i intra-artikulara (IA) injektioner. Flera atgar-
der bor vidtas fore injicering av Synolis VA:

« Synolis VA bér vara vid rumstemperatur vid tidpunkten
for IA-injektionen,

« Injektionsstéllet maste desinficeras noggrant,

« En [amplig nalstorlek maste véljas av sjukvardsper-
sonalen (rekommendation for injicering i knaleder: 18 till
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21G),

« Kanylen maste vara ordentligt fastsatt pa sprutans
luerlas-anslutning,

* Injicera noggrant endast in i ledhalan.

Kontraindikationer
Synolis VA far inte:

« injiceras till patienter med kand 6verkanslighet eller
allergi mot beredningar av natriumhyaluronat och/eller
sorbitol;

« Injiceras i patienter med hudstérning eller infektion vid
injektionsstallet.

« Injiceras i patienter under 18 ar;

« Injiceras i gravida eller ammande kvinnor;

* Injiceras intravaskulart;

Forsiktighetsatgarder vid anvandning

« Fore behandlingen maste patienterna informeras om
enheten, dess kontraindikationer och méjliga biverkningar.
« Anvand inte Synolis VA for nagon annan indikation &n
symptomatisk OA. « | franvaro av tillgangliga kliniska data
om tolerans och effektivitet av SYNOLIS VA hos patienter
med tidigare eller nu aktiv autoimmun sjukdom, eller hos
patienter med ett onormalt fysiologiskt tillstand, maste
lakaren avgora fran fall till fall om SYNOLIS VA ska injiceras
beroende pa sjukdomens naturliga férlopp liksom de
férknippade samtida behandlingarna. Det rekommenderas
ocksa att noggrant 6vervaka dessa patienter efter injektion.

« Kontrollera innerférpackningens integritet fore anvandning
och kontrollera utgangsdatumet. Anvand inte produkten
om utgangsdatumet har forflutit eller om férpackningen har
oppnats eller skadats. « Overfor inte Synolis VA till en annan
behallare och l&gg inte till andra ingredienser i produkten.

« Den intra-artikuléra injektionen bor utféras noggrant for
att undvika Injicering utanfor den intra-artikuléra haligheten
eller i det synoviala membranet. Viskoelastiska geler
injicerade i peri-synovialomradet kan vara smartsamma da
de komprimerar andra omgivande vavnader; « Den intra-ar-
tikulara injektionen bor utféras noggrant for att undvika Inji-
cering i en leddel som uppvisar venal eller lymfatisk stasis;

« Den intra-artikulara injektionen bor utféras noggrant for att
undvika injicering i en infekterad och inflammerad led;

« | handelse av signifikant ledutgjutning maste lakaren
avgora fran fall till fall om SYNOLIS VA ska injiceras. Led-
vatskan maste aspireras fore injicering av SYNOLIS VA.

« Synolis VA &r en engangsprodukt som inte far anvandas
for olika patienter och/eller vid olika sessioner. « Den far inte
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omsteriliseras. Ateranvandning av engangsprodukter kan
orsaka infektioner eftersom steriliteten &r ogiltig. Endast ge-
len &r steril men inte utsidan av sprutan. « Synolis VA maste
administreras under strikt aseptiska forhallanden.

« Patienter rekommenderas att undvika intensiv fysisk ak-
tivitet i minst 48 timmar efter den intra-artikulara injektionen.
* Produkten maste férvaras under rekommenderade
lagringsforhallanden. < Kassera sprutan (och nalen som
har valts av sjukvardspersonalen) i enlighet med godkand
medicinsk praxis och gallande nationella och lokala krav,
samt krav fran institutionen.

Lakemedelsinteraktioner

Det finns en kand inkompatibilitet mellan natriumhyaluronat
och kvaterndra ammoniumsalter, sasom bensalkoniumklo-
rid. Darfor far aldrig SYNOLIS VA komma i kontakt med
sadana produkter (t.ex. vissa desinfektionsmedel), inte hel-
ler medicinsk eller kirurgisk utrustning som behandlats med
dessa typer av produkter. Hittills finns inga data tillgangliga
for kompatibiliteten av Synolis VA med andra produkter vid
anvandning av lA-injektioner.

Biverkningar

Méjliga biverkningar finns och maste beskrivas for patienten
fore behandling. Latt blédning kan uppsta under injek-
tionen, &ven om den slutar spontant sa snart injektionen
har slutforts. | enstaka fall kan en eller flera av féljande
reaktioner uppsta antingen omedelbart eller som en fordrojd
reaktion. Det kan uppsta tillfallig lokal smarta, 6dem och/
eller ledvatska. Dessa reaktioner laker vanligtvis inom
nagra dagar. Om dessa symptom kvarstar i ver en vecka,
eller om nagra andra biverkningar uppstar, maste patienten
informera lakaren. Lakaren kan ordinera lamplig behandling
for dessa biverkningar. Andra méjliga typiska biverkningar
av viskosupplementinjektioner ar inflammation, rodnad,
svullnad, hudirritation, allergiska och vavnadsreaktioner.

Alla allvarliga handelser som har intraffat i samband med
enheten ska rapporteras till tillverkaren och behdriga
myndigheter i medlemslandet dar anvandaren och/eller
patienten bor.

Forvaring
Forvaras mellan 2°C och 25°C. Skydda mot ljus och extrem
kyla. Frys inte produkten.



Manufactured by.

Batch Number

Product Sterile. Sterilized using steam.

Refer to the instructions for use.

Single-use product. Do not reuse.

Use by date.

Caution,

Storage temperature : 2°C - 25°C.

Keep away from sunlight

CE marking in compliance with the directive
93/42/EEC relating to medical devices

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

Right position,
Backstop opening
facing the palm of
the hand

Wrong position,
Backstop opening
at front







SYNOLIS VA
HYALURONIC ACID AOmg/SORBHOL 80mg
HYALURONIC ACID SOmg/SORBITOL160m€
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Chemin du champ des filles 36 Tel: +41 (0) 848 949 848
1228 Plan-Les-Ouates mail@aptissen.com
Geneva/Switzerland www.aptissen.com

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