1. Przeznaczenie produktu i wskazania: Produkt jest urzadzeniem medycznym przeznaczonym do
wykonywania iniekcji w stawy maziéwkowe (kolanowy, biodrowy, skokowogoleniowy, barkowy) u ludzi w
celu przywrdcenia naturalnej wisko[1]elastycznosci mazidwek stawowych (wiskosuplementacja). Jest on
wskazany w leczeniu bélu i ograniczonej ruchomosci stawu powstatych w wyniku zmian zwyrodnienio-
wych lub urazéw w obrebie stawu mazidwkowego (osteoartroza). 2. Opis: Produkt stanowi sterylny,
izotoniczny, wiskoelastyczny roztwér do stosowania wewnatrzstawowego w formie gotowej do uzycia
strzykawki. Jedna gotowa do uzycia strzykawka zawiera 2 ml roztworu wiskoelastycznego. 1 ml produktu
zawiera 10 mg (1%) hialuronianu sodu oraz chlorek sodu, wodorofosforan sodu, kwas cytrynowy i wode do
iniekcji. Produkt jest sterylny i przeznaczony jedynie do jednorazowego uzytku. Produkt jest sterylizowany
przy uzyciu pary wodnej w blisterze. W procesie produkgji nie stosuje sie materiatéw pochodzenia
zwierzecego; nie s3 one rowniez uzywane jako surowce. Produkt nie zawiera substancji farmakologicznie
czynnych. 3. Sposéb zastosowania i dawkowanie: Gotowa do uzycia strzykawke nalezy wyjac z blisterza,
zdja¢ gumowa zatyczke z nasadki typu LuerLock, przekrecajac jg delikatnie, a nastepnie podtaczyc odpow-
iednia kaniule i zablokowac ja, przekrecajac ostroznie. Podczas stosowania nalezy trzymac strzykawke w
taki sposob, jak pokazano na Rycinie 1. W zaleznosci od wielkosci stawu mozna poda¢ dostawowo maksy-
malnie 2 ml produktu. W przypadku stawu kolanowego zaleca sie od 3 do 5 iniekcji produktu z zachowan-
iem tygodniowych odstepdw. W przypadku stawu biodrowego, skokowo goleniowego i barkowego ilos¢
iniekcji moze wynosi¢ od 1 do 5, w zaleznosci od doswiadczenia klinicznego i stopnia poprawy
samopoczucia pacjenta. Leczenie mozna prowadzi¢ na kilku stawach jednoczesnie. Cykle leczenia mozna
powtarzac. Weelu unikniecia infekcji wewnatrzstawowej technika iniekcji powinna by¢ catkowicie asepty-
czna. Po zastosowaniu produktu zaleca sie przytozenie w miejscu leczenia na 5-10 minut oktadu z lodu,
aby zapobiec powstawaniu bélu i obrzeku. 4. Efekty i mechanizm dziatania: U pacjentéw z choroba
zwyrodnieniowa stawdw (osteoartroza) wiskoelastycznos¢ mazidwek stawowych jest znacznie uposledzo-
na. Powoduje to mechaniczne obcigzenie stawu i prowadzi do zaniku chrzastki stawowej, co skutkuje
ograniczeniem ruchomosci stawdéw i odczuwaniem bolu podczas ruchu. Dziatanie smarujace i amortyzu-
jace produktu pomaga zredukowac bdl i poprawia ruchomos¢ stawow. Efekt ten moze sie utrzymywac
przez kilka miesiecy po cyklu leczniczym obejmujacym od trzech do pieciu iniekcji dostawowych. 5.
Przeciwwskazania i mozliwe interakcje: Produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscig
na ktorykolwiek z jego skfadnikéw. Poniewaz produkt jest stosowany droga iniekcji dostawowej, pacjenci
z bakteryjnym zapaleniem stawéw powinni by¢ wykluczeni z leczenia, aby zapobiec wystapieniu
mozliwych powiktan. Obecnie brak jest danych o niepozadanych interakcjach z innymi $rodkami
stosowanymi wewnatrzstawowo. 6. Reakcje i zdarzenia niepozadane: Po zastosowaniu produktu
pacjenci moga odczuwac miejscowe dolegliwosci w leczonym stawie (bdl, uczucie ciepta, zaczerwienienie
i obrzek). Zaobserwowano nastepujace zdarzenia niepozadane podczas leczenia podobnymi produktami:
fagodne lub umiarkowane boéle stawéw, w rzadkich przypadkach — wysypka, aseptyczny wysiek do
stawu, $wiad i skurcze miesni. W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano takze nastepujace zdarzenia
niepozadane: reakcje alergiczne, wstrzas anafilaktyczny, wylew krwi do stawoéw, zapalenie zyt, posocznica
rzekoma, ciezka ostra reakcja zapalna, zapalenie nosogardzieli, sztywnos$¢ stawdw, zapalenie $ciegna
Achillesa, zapalenie kaletki maziowej, goraczka i miesniobdl. 7. Ostrzezenia: Iniekcji dokonywac¢ moze
jedynie lekarz przeszkolony w wykonywaniu iniekcji dostawowych. Lekarz ten powinien takze mie¢
Swiadomos¢ wszystkich zagrozert immunologicznych i innych potencjalnych zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem materiatu biologicznego. Produkt nie byt testowany na kobietach w cigzy ani dzieciach
ponizej 18 roku zycia. Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Produkt jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku. W zadnym wypadku nie nalezy ponownie sterylizowac strzykaw-
ki. Ponowne stosowanie produktu stwarza potencjalne zagrozenie zakazenia pacjentéw lub uzytkown-
ikow. Nie uzywac, jedli blister jest otwarty i/lub uszkodzony. Nie uzywac strzykawki w przypadku otwarcia
lub przemieszczenia nasadki koncowki w blistrze. Nie nalezy stosowac produktu po uptywie daty waznos-
ci. Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci wzglednego odpoczynku (lecz nie w bezruchu) przez 24
godziny po dokonaniu kazdej iniekcji w celu unikniecia naprezen w leczonych stawach. 8. Przechowy-
wanie: Produkt nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (2-25°C/36-77 °F) i chroni¢ przed
mrozem i wilgocia. Wielkos¢ opakowania: 1 strzykawka gotowa do uzytku.
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WYROB MEDYCZNY ACT’ VL A B :

RON BRIDGING MEDICAL GAPS

1% Sol sodowa kwasu hialuronowego

do stosowania dostawowego



OPIS PRODUKTU:

— SYNOZ to iniekcje z kwasem hialuronowym, przeznaczone do wiskosuplementacji dostawowe;.
— SYNOZ to sterylny, izotoniczny, wiskoelastyczny roztwér do stosowania wewnatrzstawowego w
formie gotowej do uzycia amputkostrzykawki.

— Koncowa sterylizacja parowa zapewnia 100% sterylnosc.

SYNOZ

— 1% S6l sodowa kwasu hialuronowego do stosowania dostawowego

— gotowa do uzycia amputkostrzykawka o pojemnosci 2 ml

— zawiera hipoalergiczny kwas hialuronowy - otrzymywany na drodze
fermentacji bakteryjnej z bakterii i Streptococcus equi

— zawiera kwas hialuronowy o Ssredniej masie czasteczkowej -
1,6 miliona daltonéow

WLASCIWOSCI FIZYKOCHEMICZNE:

Stezenie: 10 mg/ml (1%) hialuronianu sodu
Strzykawka 2 ml zawiera 20 mg kwasu hialuronowego
Masa czasteczkowa ok. 1,6 miliona daltonow
Osmolarnos¢ 280 - 330 mOsmol/I

Pirogeny < 0,5 EU/ml

pH6,8-7,6

BRIDGING MEDICAL GAPS

WSKAZANIA:

SYNOZ moze by¢ podawany do wybranego stawu w zaleznosci od potrzeb poszczegéinych
pacjentéw, obszaru i patologii, ktéra ma by¢ leczona.

Mozliwos$¢ stosowania:

« Choroba Zwyrodnieniowa stawéw (OSTEOARTROZA)

« Dolegliwosci bélowe i ograniczenia ruchomosci stawéw powstate w wyniku urazéw lub przecigzen
stawow

- Inne wg. oceny lekarza prowadzacego i stanu pacjenta

SPOSOB STOSOWANIA:

— W zaleznosci od wielkosci stawu mozna podac¢ dostawowo maksymalnie 2 ml produktu.

— W przypadku stawu kolanowego zaleca sie od 3 do 5 iniekcji z zachowaniem tygodniowych
odstepdw.

— W przypadku stawu biodrowego, skokowo-goleniowego i barkowego =zaleca sie
od 3 do 5 iniekgji z zachowaniem tygodniowych odstepdw.

— Leczenie mozna prowadzi¢ na kilku stawach jednoczesnie.

— Cykle leczenia mozna powtarzac.
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