SYNOVIUM 75

HIALURONATO DE SODIO \
DOSE

75mg/3ml [
- UNICA

TRATAMENTO SINTOMATICO DA
OSTEOARTRITE DO JOELHO ATRAVES
DE APLICAGAO INTRA-ARTICULAR.
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SYNOVIUM 75 Do} INFORMAGOES DO PRODUTO

UNICA

Il DESCRICAO

SYNOVIUM 75mg é uma solugéo viscoelastica estéril, ndo pirogénica e fisioldgica de

Acido Hialurénico néo reticulado de origem NAO animal. E fornecido em uma seringa
pré-preenchida de uso Unico.Cada caixa contém uma seringa de SYNOVIUM 75mg, instrugdes e
um conjunto de etiquetas para garantir rastreabilidade.

B COMPOSIGAO

SYNOVIUM 75mg 3ml
Hialuronato de sédio 75 mg
Cloreto de sédio 27 mg
Tampé&o Borato PH 7,2 q.b qsp 3 ml
( Borato de sédio, Acido Bérico e Agua para injegéo)

H ESTERILIZAGAO

As seringas de SYNOVIUM 75mg séo esterilizadas por calor umido.

H INDICAGOES

e Reducéo da dor e remobilizagéo da articulagéo, substituindo e suplementando a
viscoelasticidade do liquido sinovial na articulagéo artritica

e Tratamento da articulag@o por viscossuplementagao, um procedimento para melhorar as
propriedades fisiologicas e reolégicas do liquido sinovial do joelho

e Tratamento dos sintomas de osteoartrite do joelho por injecéo intra articular
SYNOVIUM 75mg deve ser aplicado por um médico na articulagéo para aliviar a dor causada pela
osteoartrite do joelho

Il CONTRAINDICAGOES

e Todas as patologias inflamatérias articulares devem ser tratadas antes de
iniciar qualquer tratamento por inje¢éo intra-articular

o Nao administrar se o paciente apresentar hipersensibilidade conhecida

ao hialuronato de sodio.

o Nao injetar fora da articulagdo, nos tecidos sinoviais e/ou na capsula, pois
tal injecao podera levar a reagdes inflamatdrias locais e regionais indesejaveis.
e Nao injetar via intravascular

W PRECAUGOES PARA USO:

SYNOVIUM 75mg € indicado apenas para aplicagoes intra-articulares.
N&o aplque por via intravascular
Nao aplique fora da cavidade articular, na membrana sinovial ou capsula.



TRATAMENTO SINTOMATICO DA OSTEOARTRITE DO JOELHO

ATRAVES DE APLICAGAO INTRA-ARTICULAR

Il INCOMPATIBILIDADE:

A solugéo de Acido Hialurénico ( Hialuronato de Sodio) & incompativel com sais

de aménio quaternario como Cloreto de Benzalconio. SYNOVIUM 75mg nunca deve
entrar em contato com este tipo de produto ou equipamento cirGrgico limpo com 0 mesmo.

B REACOES ADVERSAS:

Os pacientes devem ser informados antes do procedimento sobre possiveis reagoes
adversas imediatas ou retardadas ligadas a aplicacéo deste produto. As varias possiveis
reacdes adversas sao:

e ReaclOes adversas imediatas relacionadas com a aplicagéo : Dor, vermelhidao e inchaco
no local da aplicacao

e Efeitos inflamatorios : Episddio de pseudogota, condrocalcinose e artrite pseudo-séptica

Os novos e/ou continuados efeitos colaterais devem ser relatados pelo paciente ao

médico o mais rapido possivel para solucionar o problema utilizando o tratamento

adequado. Outros efeitos colaterais indesejados relacionados a aplicacéo devem ser

relatados ao distribuidor / fabricante

B INSTRUCOES-DOSAGEM:
Synovium 75mg deve ser aplicado na articulagéo por um médico especialista aprovado de acordo
com os regulamentos locais e aplicaveis. As habilidades técnicas do profissional sao vitais para o
sucesso do fratamento. O dispositivo deve, portanto, ser utilizado por profissionais que receberam tre-
inamento especifico em tecnicas de aplicagdo. O dispositivo deve ser utilizado na embalagem original
fornecida. Nenhuma garantia sera fornecida caso este produto seja modificado ou usado de qualquer
maneira que ndo esteja de acordo com as condigdes de uso fornecidas nestas intrugdes, que podem
afetar sua esterilidade, seguranga e eficacia. Os profissionais devem informar aos pacientes sobre as
indicagdes, contraindicagdes, incompatibilidades e possiveis reagdes adversas relacionadas ao disposi-
tivo antes de iniciar o tratamento.
Procedimento para uso:
* Antes da aplicagdo, a area tratada deve ser cuidadosamente desinfetada
* Verifique se o protetor de esterilidade esta intacto
* Remova a tampa protetora da seringa
# Segurando a parte principal da seringa, insira a agulha no sistema de blogueio Lauer
® Gire suavemente a agulha no sentido horario para prendé-la no sistema de trava Lauer
» Verifique se a agulha esta presa

* Remova a tampa da Agulha e injete lentamente

Ignorar estas instrugdes pode resultar na remogao da agulha e/ou vazamento no sistema de blogqueio
lauer

O regime de dosagem do SYNOVIUM 75mg € uma inje¢do intra-articular.



E\ INFORMACOES DO PRODUTO

B ADVERTENCIAS:

e Verifique a data de validade na etiqueta;

e N3ao reutilize. A esterilidade ndo pode ser garantida quando reutilizado;

o N&o re-esterilize;

e Recomenda-se o uso de agulhas estéreis 21g (0,8 x 50mm) com ponta Luer;
(Garanta previamente a compatibilidade com o sistema de bloqueio Luer)

e Agulhas e seringas usadas devem ser descartadas em recipientes apropriados;

Consulte as diretrizes existentes para descarte.

B CONDICOES DE ESTOCAGEM

Armazenar entre +2°C e +30°C;
Manter afastado da luz e congelamento;

Apenas para uso profissional.

REGISTRO ANVISA N° 81504790059
- SYNOVIUM 75 mg possui Certificado CE 0459, como Medical Device.

Produzido na Franca, pela LCA. S.A.
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