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0.8% d’acide hyaluronique intra-articulaire.

Dispositif médical de viscosupplémentation des articulations. Stérile - a usage unique.

NOTICE D'INSTRUCTIONS

INDICATIONS

Douleurs ou diminution de la mobilité dues a des maladies dégénératives
(arthrose), a des maladies post-traumatiques ou a des altérations des articu-
lations et des tendons.

Sinovial® est un substitut du liquide synovial, utilisé pour rétablir les propriétés
physiologiques et rhéologiques des articulations arthrosiques.

Cette action thérapeutique est assurée grace aux caractéristiques spéciales de
I'acide hyaluronique. Obtenu par fermentation et sans avoir subi de modification
chimique, I'acide hyaluronique contenu dans Sinovial® présente une excellente
tolérabilité. Sinovial® rétablit les propriétés viscoélastiques du liquide synovial,
réduisant ainsila douleur et rétablissant la mobilité des articulations et des tendons.
Sinovial® agit uniquement au niveau de l'articulation dans laquelle il est injecté
et n'a aucune action systémique.

L'amélioration est instantanée : I'indice global de WOMAC diminue dés la premiére
injection et, a partir de la troisieme injection, la réduction devient significative
d'un point de vue statistique.

Les études disponibles confirment que 3-5 injections de Sinovial®, administrées
a une semaine d'intervalle, conduisent a une diminution de la douleur et du
gonflement, ainsi qu'a une amélioration de la fonction, qui peut se prolonger
jusqu'a 24 semaines.

Sinovial® est également indiqué en cas de tendinopathies aigués et chroniques
et/ou associées a des handicaps articulaires et dans le processus de réparation
des tendons, méme apres une intervention chirurgicale. Sinovial® est un dispositif
meédical congu pour intégrer le liquide synovial, permettant de restaurer les pro-
priétés physiologiques et rhéologiques des articulations et tendons arthritiques.
Sinovial® réduit la douleur dans les articulations et favorise la récupération de
la mobilité des tendons associée, agissant uniqguement dans la cavité synoviale
dans laquelle il est injecté, sans exercer d'action systémique. Grace a ses carac-
téristiques lubrifiantes et viscoélastiques ; Sinovial® agit également au niveau de
la gaine tendineuse, ou il améliore le glissement du tendon (“Tendon gliding”)
et les processus physiologiques de cicatrisation/réparation, empéchant ainsi la
formation d'adhésions dans les voies post-opératoires.

CONDITIONNEMENTS DISPONIBLES

Boite contenant 3 seringues pré-remplies (16,0 mg d'acide hyaluronique sel
sodique dans 2 ml de solution de chlorure de sodium physiologique tamponnée)
et trois aiguilles 21 G x 12" (0,8 x 40 mm).

Les seringues pré-remplies stérilisées a la vapeur. Laiguille stérilisée a l'oxyde
d'éthylene.

c € 0197 Numéro de marquage CE des aiguilles.
Fabricant: Terumo Europe N.V. - Interleuvenlaan 40 - 3001 Leuven, Belgique.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Sinovial® est une solution physiologique tamponnée d‘acide hyaluronique
présentant des propriétés viscoélastiques.

Sinovial® contient du hyaluronate de sodium (sel sodique de I'acide hyaluronique)
hautement purifié a 0,8 % d'un poids moléculaire compris entre 800 et 1 200
kDalton. Ses autres composants sont du chlorure de sodium, du phosphate de
sodium et de I'eau pour préparations injectables.

Le hyaluronate de sodium (hyaluronan*) est formé par des chaines répétitives
d'unités de disaccharide constituées de N-acétylglucosamine et de glucuronate
de sodium. Il constitue un composant essentiel du liquide synovial, auquel il
confére des propriétés viscoélastiques spéciales.

Le hyaluronate de sodium présent dans Sinovial® est obtenu par fermentation
et n'a subi aucune modification chimique.

Sinovial® se présente sous la forme de seringues en verre de 2,25 ml contenant
2 ml de solution.

Le contenu de la seringue est stérile et non pyrogéne.

MODE D’EMPLOI

- Aspirer tout épanchement articulaire éventuel avant d'injecter Sinovial®.
- Dévisser soigneusement le capuchon de

Iembout de la seringue en maintenantles | 94€A
doigts fermement joints au luer-lock et en
évitant tout contact avec l'ouverture (Figure
A).
- Maintenir fermement le support Luer-Lock de
la seringue et fixer I'aiguille d'un diamétre de Figure B

21 Genlafaisant pivoterjusqu’a ce qu'une
|égére contre-pression apparaisse dans un
joint hermétique et éviter toute fuite de
liquide pendant I'administration (Figure B).
- Injecter Sinovial® a température ambiante
et dans des conditions d'asepsie strictes.

Injecter Sinovial® uniquement dans I'espace

synovial.

AVERTISSEMENTS
- Le contenu de la seringue pré-remplie est stérile. La seringue et l'aiguille
sont fournies dans un emballage alvéolaire scellé.
- La surface extérieure de la seringue n'est pas stérile.
- Ne pas utiliser Sinovial® au-dela de la date d’expiration indiquée sur I'embal-
lage.
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Ne pas utiliser Sinovial® si 'emballage est ouvert ou endommagé.

La peau au niveau du site d'injection doit étre saine.

Ne pas injecter par voie intraveineuse. Ne pas injecter en dehors de la cavité

articulaire, dans le tissu synovial ou dans la capsule articulaire.

Ne pas administrer Sinovial® en cas d'épanchement intra-articulaire impor-

tant.

Ne pas restériliser. Le dispositif est concu pour un usage unique.

Ne pas réutiliser afin d'éviter tout risque de contamination.

Conserver entre 0 et 25°C a I'écart de sources de chaleur. Ne pas congeler.

Une fois ouvert, Sinovial® doit étre utilisé immédiatement et éliminé aprés

usage.

- Garder hors de portée et de vue des enfants.

- Apres l'injection intra-articulaire, recommander au patient d'éviter toute
activité physique intense et d'attendre quelques jours avant de reprendre
une activité normale.

- Laprésence d'une bulle d'air n'affecte en aucune fagon la qualité du produit.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

Ne pas utiliser en méme temps des désinfectants contenant des sels dammonium
quaternaires ou de la chlorhexidine pour préparer la peau, car une précipitation
de I'acide hyaluronique est possible en leur présence.

INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS
Aucune connue a I'heure actuelle.

EFFETS SECONDAIRES

Une infiltration extra-articulaire de Sinovial® peut provoquer des effets indési-
rables locaux. Lors de I'utilisation de Sinovial®, des symptomes

tels que des douleurs, une sensation de chaleur, des rougeurs ou un gonflement
peuvent apparaitre au niveau du site d'injection.

L'application de glace sur l'articulation traitée peut permettre de soulager ces
manifestations secondaires. Celles-ci disparaissent généralement rapidement.
Les médecins doivent demander aux patients de les informer de tout effet
indésirable survenant apres le traitement.

CONTRE-INDICATIONS

Sinovial® ne doit pas étre injecté en cas d'articulation infectée ou fortement
enflammée ou chez les patients présentant une affection cutanée ou une
infection au niveau du site d'injection.

PEUT UNIQUEMENT ETRE VENDU SUR PRESCRIPTION MEDICALE.

L'INJECTION INTRA-ARTICULAIRE NE PEUT ETRE FAITE QUE PAR UN MEDECIN.

La durée de conservation : 36 mois

La date de péremption indique la durée maximale d'utilisation du dispositif médical.
Date de la derniere révision de la notice destinée aux patients : Novembre 2019
Seringue pré-remplie : Année de la certification CE : 2010

Numéro de marquage
CE du produit
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m

STERILE Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne
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Voir la notice jointe Attention: lire attentivement

les avertissements

A usage unique

P
Température de conservation

<,

Stérilisé a la vapeur

[toT]

!

Lot
A utiliser avant...

Date de fabrication
Fabricant

Ne pas utiliser si
I'emballage est endom-
magé

Le dispositif médical contient
un chemin de fluide stérile
qui a été stérilisé a la vapeur

Détenteur, Titulaire de la D.H: Fabricant et distributeur : IBSA Farmaceutici Italia srl
Via Martiri di Cefalonia, 2-26900 Lodi- ITALIA. E-mail: info@ibsa.it

C€o373

Importateur : Laboratoires Salem, Zone industrielle, 19600 El Eulma, Sétif, Algérie

Décision d’homologation N°: » ;. Classe Ill/CE 0373/008/12/19
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