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Descripcion

Synotec® molecular matr
enon tampon fsiolégico a un pH de 6,876

viscoelistica, esterilizada para una tnica dosis inyectable en la cavidad articular. El hialuronato sédico altamente purificado se disuelve
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por jeringa
Cada jeringa pre-cargada de 3 ml (Synotec® molecular matrix) de solucién inyectable contiene:
Hialuronato de sodio, reticulado (realizado mediante fermentacién) 75 mg
Solucion de cloruro de sodio qs
Tampén fisiolégico as.

a

n
Tratamiento de artrosis de leve a moderada en las articulaciones de rodila, cadera, hombro, tobillo y temporomandibular. Synotec® molecular matrix puede ser utilizado como tratamiento extra

de viscoeldstico para otras articulaciones con cépsula sinovial

Caracteristicas y modo uso

El 4cido hialurénico es una sustancia natural y por lo tanto muy biocompatible. Las propiedades mas importantes del écido hialurdnico son proteger, lubricar y ayudar a células y tejidos delicados.
Synatoc® molgelar matr ontlens bisluronsin sl eteulada y et bre de proteina s, pede mejorar s roplsdades uscosliticssdel qulda sinoval,adetnis a bricacén s propcades
fe éste mejoran y Ia sobrecarga mecanica de las articulaciones se reduce,
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INSTRUCTIONS FOR USE

Description

Synotec® molecular matrix (sodium hyaluronate) is a 2.5% viscoelastic, sterile and clear single dose solution for injection into the joint cavity. The highly purified sodium hyaluronate is dissolved
in a physiological buffer at pH 6.8 -7.6.

Composition per syringe

Each syringe with 3 ml (Synotec® molecular matrix) contains:

Sodium hyaluronate cross-linked (made by fermentation) 75 mg

Sodium chloride solution as.

Physiological buffer as.

Intended use

Treatment of mild to moderate osteoarthritis in knee, hip, shoulder, ankle and temporomandibular joint. Synotec® molecular matrix can also g to
Charactersticsand mode o action

disa hence ‘The most important properties of hyaluronic acid are protecting, lubricating and supporting of delicate cells and tissues.
Svnotec" molecular matrix, containing cross-linked sodium hyaluronate, free from avian protein, may ameliorate the viscoelastic properties of synovial fluid, thus the lubrication and shock-absorbing
properties of synovial fluid are improved and the mechanic overload of the joints is reduced.

Dosage and administration

‘Synotec* molecular matrix is injectéd intd the affected joint only once. Sevéral joints may be tréated at the same time. Repeated tréatment cycles may bé administéréd as réquired at intervals of not
1855 than 6 months. Take the pré-filled syringé dut of the blistér. Beforé usé allow the préparation to équillbraté o réom tempeératuré for 20 minutés. Rémové the tip cap. Mount the cannula by using
the thumb and foréfinger tb hold firmly around both the glass syringé barrél and the luér-lock adapter. Grasp thé cannula shield with the othér hand. To facilitate proper assembly, both push and rotate
firmly. Suitablé cannula sizé (&. g. 18-22 G). Work aseptically to dpén the cannula and t rémave the cap on the syringe.

Contm-ndicatons snd precautions

- Do ot use in patients with d in Synotec® molecular matrix.

 Synotecs molecular matrix must no be used when patients hve septc St s ot nclcate fo use i other types of arthritis not related to osteoarthritis.

- Synotec® molecular matrix must only be injected by qualified medical personnel (orthopaedist, rheumatologist or equivalent). The dosage shall be prescribed by the physician, who will adjust

the dosage specifically for the individual patient.

- The syringe is intended for single use only. The syringe shall be used immediately after the packaging has been opened

- Remove superfluous synovial luid before injecting in the joint. Synotec® molecular matrix must be injected accurately into the joint cavity. Avoid injections into blood vessels and surrounding tissues.
- General precautions for intra-articular injections shall be observed

- Do not use the product if the package or the single dose syringe is damaged.

- Limited experience is available for the use of hyaluronic acid in children, pregnant and lactating women. Consult your doctor concerning Synotec® molecular matrix in these cases,

- Synotec® molecular matrix may contain traces of BDDE, which in rare cases can cause tissue iritation.

Side effects

Local secondary phenomena, such as pain, feeling of heat, redness of the skin (flush) and swelling may occur in a joint treated with Synotec® molecular matrix.

Interactions with other products

Do not inject anaesthetics or other pharmaceutical preparations in the joint during the period of time the patient s treated with Synotec® molecular matrix.

Please note

The solution for injection in the syringe is sterile. For storage and transportation the syringe is protected by a blister package in a carton. The outer surface of the pre-filled syringe is clean,

but not sterile. Do not use syringe, if the pre-filled syringe or blister cover is damaged. Strict aseptic administration technique must be followed.

Store between +2 °C and +25 °C. Protect from freezing and direct light.

Shelf lfe: on syringe an

o be used by a physician only.

Store away from children!

Package size

1 pre-flled syringe, containing 3 ml (Synotec® molecular matrix) of sterile solution for injection.
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Beschreibung
Synotec® molecular matrix (Natriumhyaluronat), 2,5% visk

Stoam strizea

2 Useby date

Stor betwean +2°C and 426°C Batch code

Dosis y administracién

Synotec* molecular matrix se inyecta en la articulacién afectada una vez. Se pueden tratar varias articulaciones al mismo tiempo. La repeticion del tratamiento por ciclos se puede administrar de la
forma que se necesite en intervalos de no menos de seis meses. Saque la jeringa precargada del blister. Antes de utilizar Ia preparacion, deje en una estancia a temperatura ambiente durante 20 minutos
Retire Ia tapa de 2 punta. Monte la cénula usando el pulgar y el indice para sujetar firmemente tanto el cilindro de Ia jeringa de vidrio como el adaptador de cierre luer-lock

Sujete el protector de la canula con la otra mano. Para facilitar el montaje adecuado, empuje y gire firmemente. Tamatio de canula adecuado (p. €j. 18-22 G). Abrir la canula y quitar el tapon

de la jeringa en condiciones de completa asepsia

Contraindicaciones y precauciones

- No utilizar en pacientes con hipersensibilidad a los componentes de Synotec® molecular matrix.

- Synotec® molecular matrix no debe pacientes tienen No esti
- Synotec® molecular matrix s6lo debe ser inyectado por personal médico
- La dosis debe ser prescrita por un médico, el cual ajustaré la dosis al paciente en cuestién

La jeringa es de un solo uso. La jeringa se utilizard inmediatamente después de abrir el paguete.

su uso en otros tipos de artritis no relacionados con la osteoartritis.

- Quite el liquido rfluo antes de inyectar en la articulacion. Synotec® molecular matrix se debe inyectar con precision en la cavidad articular. Evite las inyecciones en los vasos sanguineos
y los tejidos circundantes.
-Para las seguirdn las I

-No utilice el producto si el envase o la eringa de dosis nica estén dafiados.
- Elcido hialurdnico se puede utilizar de forma limitada en nifios, mujeres embarazadas y lactantes. Consulte con su médico sobre Synotec® molecular matrix en estos casos
- Synotec® molecular matrix puede contener trazas de BDDE que en casos muy raros puede provocar iritacién de 10s tejidos.
Efectos secundarios
Efectos secundarios locales, como dolor, sensacién de calor, enrojecimiento de la piel (color) e inflamacién, pueden ocurrir en una articulacion tratada con Synotec® molecular matix.
Interacciones con otros productos
No inectar otros preparad
Tenga en cuenta
La solucion inyectable de Ia jeringa estd esterilizada. Para el almacenamiento y transporte, la jeringa esta protegida con un blister en una caja de cartén. La superficie exterior de la jeringa
precargada estd limpia, pero no estd esterilizada. No utilice Ia jeringa, si Ia jeringa precargada o el blister estan dafiados. Para su administracion se debe seguir una técnica aséptica estricta.
Conservar entre +2 ° C'y +25 * C. Proteger de la congelacién y de la luz directa
Fecha de caducidad: ver el etiquetado/marcado sobre la jeringa y Ia caja del producto.
560 puede ser utilizado por un médico.
Manténgase fuera del alcance de los nifios.
Tamafio del paquete
1 jeringa precargada, que contiene 3 m (Synotec® molecular matrix) de solucion estéril para inyectar,

Ia articulacion durante el periodo de tiempo en que el paciente esté siendo tratado con Synotec® molecular matrix.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione

Synotec® molecular matrix (sodid ialurbnatd), 2,5% solu
in un tampone fisivlogico a pH 6.8 -7.6.

Composizione per siringa

1 siringa con 3 ml di (Synotec® molecular matrix) soluzione

stica, limpida, sterile, monodose, d:

3 niettarsi nélla cavita articolare. Il so

aluronatd altamente purificatd & discioltd

sodid laluronatd rticolatd (prodottd pér fermentazioné) 75 mg
sodld clorurd soluzioné ab.
tampone fisiologico ab.

Modo di applicazione
st

Trattamént dell , dellanca, dell spalla, della cav

& dellarticolazioné temporo-mandibolare. Synotec® molecular matrix pud anché éssére utilizzato

noceh
n i sebiion

he e modo d'azione
Lacido ialuronicd & una sostanza nativa & quindi assolutamenté biocompatibile. Le proprista principali déllacidd ialuronico sono Ia protézioné, 13 lubrificazione & il sostégno déllé cellule
& el tessut deficat, Synotec® molecular matrix, contenénté sodid Taluronatd réticolato & privd di protéiné aviariz, & n grad di potenziare I proprieta viscotlastich dél llquido sinovile,
ila & @ leffetto el liquido sinovialé & riducendo il sovraccarico meccanicd dell ¢
Posologia e somministrazione
Synotec® molecular matrix vieng inléttatd néll'arti né Intéréssata una volta. & articolazion! i cicl di trattamento
ripétuti secondo necessit, a intervalli non inferiori a 6 mesi. Estrarre Ia siringa preriempita dal blister. Prima dell'usd lasciaré ché il préparato raggiunga la témpératura ambiénté per 20 minuti.
Rimudveré il cappuccid délla punt. Méntaré la cannula utizzands il pllce & lindicé pér tenérla saldamenté attorn al corpd déla siringa n vetro & alladattatore ludr-lock. Afférraré la protezione
a cannula con I'ltrs mand. Per faciitaré il corréttd montaggid, spingaré & rudtaré con deci ni della cannula adatte (és. 18-22 ).

stische, klar und stérilé Losung als Einzéldosis zur intraartikularen Injéktion. Hochréings
physiologischen Puffer béi ph 6.8~

Zusammensetzung pro Spritze

1 Fertgspritze mit 3 mi (Synotec® molecular matrix) Losung fr Injéktianszwecke entht

vemnetzt 75me
Natriumchlorid Losung as
Physiologischer Puffer as
Anwendungsgebiet

Behandlung dér I2ichtén bis mittlschwarén Arthrose in Knig, Hifté, Schultér, Sprunggélénk und Kigférgélenk. Synotec® molecular matrix kann auch bél andéren Synovialgélenken viskbelastisch

unterstitzend wirken.

Eigenschaften und Wirkmechanismus

Hyaluronséuré ist éine knrpe jgéne Substanz und somit séhr gut vertraglich. Dié wichtigsten Eigénschaftén von Hyaluronsaure sind Schutz, Schmidrung und Unterstitzung von empfindichén

2éllen und Gewebi 3 und kann durch
e sto &ndén Eigenscha & Ubérlastung dér Gelenke mildérn.

der Gele igkeit verbéssern und
Dosierung und Anwendungsweise

Synotec® molecular matrix wird nur éinmal in das & Gelenk Injizirt. Es konnén Abstand von
indéstens 6 Monatén versbrélcht wérdén,Die vorgafillte Spritzé aus dem Blister hérausnehmen. Lassén Sié dar Lésung vor dem Gébrauch 20 Minutén Z&it um sich an dié Zimmertémpeératur
anzugléichen. Nehmen Sié dén Stopfen ab. Montiéren Sié dié Kaniile unter Zuhllfénahme dés Dauméns und Zéigéfingérs und halten Sié dabel sowdhl dén Glaszylindér, als auch dén Luér-lock
Adapter fest umschlossén. Halten Sié dié Blénd dér Kandle mit dér andrén Hand fést. Um éiné brdentliché Montag zu géwahrlelstén, gléichzéitig driickén und dréhen Sié fast.

Geeignete GroRe der Kanile, 2.8, 18-22G. Das Offnen der Nadel und Entfernen deér Kappé muss untér aséptischén Bédingungen erfolgen.

Gegenanzeigen und VorsichtsmaBnahmen
- Nicht anwenden bei Patienten mit beka Synotec” molecular matri

B séptischér Arthritls darf Synotec® nicht angi Bél and thritiden auB 2 & st das Praparat nicht Indiziert

- Synotec® molecular matrix darf nur durch qualifiziértés medizinischés Personal (Orthopade, Rhéumatologé oder Arzt mit gléichwertigér Ausbildung) injiziért wérden.
- Dié Dosierung wird individuell vom Arzt festgelegt.

- Dié Spritz2 Ist nur fir dén Einmalgabrauch gédacht und muss umgehénd nach Offnén der Verpackung vérbraucht wérden.

- Vor der Injektion in das Gélenk muss iibérschiissige Gelenkflssigkeit éntférnt warden. Synotec® molecular matrix muss exaktin dié Gelenkhohl
umiégénden Gewebé sind 2o verméldén

ter Ubere lichkéit gegen d

rt werden. Injektionén in BlutgéfaRé und in die

- Die [ Injektionén sind zu beachtén.

-Béi beschadlg(er Verpackung oder meelspmxe darf das Produkt nicht verwéndat werdén.

- Fur dié und stillendén Fraugn liégén keiné dusréichéndén Erfahrungén vor. Wendén Sié sich in dizsen Fallen an lhrén Arat.
Synotec® molecular matrix kinn Snuren von BDDE énthalten, dié in sélténen Fallen zu Gewsbgirritationen fihren konnen.

Nebenwirkungen

An dem mit Synotec® molecular matrix béhandéitén Gelenk kannén lokale
Wechsélwirkungen mit andéren Produkten

Wiahrénd dér Behandlung mit Synotec® molecular matrix kéiné Andsthétikh ddér andéré Arznéimittélin das Gelenk injiziérén,

auftréten,

wié Schmerzén, Hautrotung und &ine

i in der Spr Fir Lagérungs- und Blister in éiném Karton geschiitzt. Dié AuBénfliché der vorgefullten Spritzé ist sauber,
jédoch nicht steril. B&l Baschadigungén dér Fertigspritzé ddér dés Blitérs darf dié Spritzé nicht vérwendet werden. Dié Verabréichung muss stréng aséptisch erfolgen.

B&i +2 " C bis +25 ° C lagérn. Vor Frost und direktér Sonnéneinstrahlung schiitzen.

Haltbarkeit: siehé Etikétt/Markiérung auf der Spritze und auf dém Produktkarton.

Nur zur drztlichén Anwéndung.

Fir Kindér unzuganglich aufbéwahren!

Packun,

1 Fertigspritzé mit 3 ml (Synotec® molecular matrix) stérilér Injéktionslosung.

Nicht widdérvérwénden Nicht vérwéndén, wémn dié =
® (S

Oamprsenisier Vor Sonnéntint schitén

=R

Opéraré in condizioni aséttiché pér apriré I'agd & rimudvére il cappuccio dalla sirings.
di

- Non utilizzaré in pazienti con ipérsénsibilita nota ai component di Synotec” molecular matrix.

- Synotec® molecular matrix non déve ésseré utlizzatd In caso di atrte settica. Luso non & indicatd in aitrltipl d artité non correlat allstédartros
- Synotec® molecular matrix dévé ésséré injéttato esclusivamenté da pérsnale médico qualificato (ortopadics, reumatologo 6 qui
La posologia déve éssére préscritta dal medico in basé alle ésigenzé specifiche deél singolo paziente.
-Lasiringa & & aménté md La siringa déve essére at3 Immediatamente [¢ délla confezionz.

- Prima dellinfiltrazione, rimuovere il liquido sinoviale intrarticolaré in eccésso. Synotec” molecular matrix dévé ésséré iniéttato con attenzioné nella cavita articolare. Evitare iniézione ne vasi
sanguigni & nél téssutl crcostantl

- Non utilizzare il prodotto sé la confezione  1a siringa monodose sond dannéggiate.
- Uespériénza cbn 'usb dell’acidd ialuranicd nél bambini, nélle danné in gravidanza & néllé donné ché allattand & limitata.Consultare il médicd riguardd allusb di Synotec® molecular matrix in quést casi
- Synotec® mu\ecu\ar Matrix pub contenere le tracce di BDDE, che in rari casi potrebbe causare iritazione déi tessuti.

Effetti collateral

Nellarticolazione uana:a con Synotec® molecular matrix possond manifestarsi fe
Interazioni con altri prodotti

Non Iniéttare néstatici 6 aitrl préparati farmacéuticl néllarticalazioné duranté i trattaméntd con Synotec® molecular matrix.

locali come dolore,

b dela cuté & gonfiore.

inga
Consérvaré a températura comprésa tra +2 °C & +25 °C. Non congélaré & proteggeré dalla lucé dirétta.
Périodo di valdita: vedéré etichétta/scritta impréssa sulla siringa & sulla scatola

Da utilizzarsi ésclusivamenté da parté di un médico.

Consérvaré fuori dalla portata dél bambir
Confezioni
1siringa prériempita conténénte 3 mi di (Synotec® molecular matrix) soluzioné iniéttabilé sterile.
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WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO
Synotec® molecular matrix (rwanypoHat 2,5%-HbIM l MHBEKUNM B Tanypowar Hatpua

BHICOKOW CTENEHH OMMCTKM PACTBOPEH B GUIMONOTUUECKOM BYGEPHOM PACTBOPE C H 6,8-7,6.
Cocras copepMmoro oaHoro wnpuua
Kawaoti winpw ¢ 3 wn npenapara Synotec® molecular matrix conepT:

Twanyporar & np P 75 mr
Xnopwpa Hatpua as.

DusmonorIeckwii ByepHbii pactsop as.

O6nacts enébsosanma

Tlevenvie nerkoro W KonewHoro, wan cycrasa. Synotec® molecular matrix Takke moxeT oGecnedu Ty

AONONHUTEbHYIO BAIKO-3NGCTUHHYIO NOAAEPIKKY ADYTHX CYCTABOB C CUHOBHANLHOT KaNCyOM
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INSTRUCTIONS POUR L'USAGE

Description
Synotec® molecular matrix (hyals est une solution 2,5%, stérile et
de sodium hautement purifié est dissout dans une solution physiologiaue tampon & pH 6,8 - 7,6.
Composition par seringue

Chaque seringue de 3 ml (Synotec® molecular matrix) contient:

unidose, destinée & étre injectée dans la cavité articulaire. Uhyaluronate

produit par 75mg
Solution du chlorure de sodium as
‘Tampon physiologique as.
Mode d'emploi
Traitement e Fostéoarthrite égire 3 modérée du genov, de s hanche,de Fépaue, de 3 cheville et de articlation temp notec® peut également fournir
un support synoviale.

Caractéristiques et mode d'action
Lacide hyaluronique est une substance indigéne et est par conséquent extré L principales de Facide de protéger, lubrifier
et supporter e cllles et tssus fraglle. Synotect molecular matri,contenant de fhyaluronate desodium interconnecté e dépourw de proténes aviirs, peut ameélrerles propriétés
s du ia 3 tion des chocs du et diminuant la surcharge mécanique des articulations.
Dosage et administration
Synotec® molecular matrix est injecté une fois dans I'articulation atteinte. Plusieurs articulati 1t étre traitées en méme temps. Des cycles de traitements répétés peuvent
&tre administrés si nécessaire a des intervalles non inférieurs 3 6 mals. Avant l'utlisation, laissez la préparation s'équilibrer & température ambiante pendant 20 minutes
Retirez le capuchon de protection. Montez la canule en utilisant le pouce et Index pour la maintenir fermement autour du corps de la seringue en verré &t dé adaptatéur Lugr-Lock.
Salsisseéz Ia protéction dé [a canulé dé Iautré main. Pour facllitér un assémblage corréct, pousséz &t tournéz fermement. Tallle dé canulé appropriéé (par exémplé 18-22 G).
Travaillez dé fagon aséptiqué pour duvrir 13 canulé &t rétirér 1& capuchon dé I3 séringue.
Contre-indications et précautions
- Ne pas utiliser chez des patients ayant une démontré de Synotec® molecular matrix.
- Synotec® molecular matrix ne peut pas étre utilisé chez des patients souffrant darthrite septique. Il nest pas indiqué pour une utilisation dans d‘autres types darthrite non liés a ostéoarthrite.
- Synotec® molecular matrix peut étre injecté uniquement par du personnel médical ou équivalents). prescrit par le médecin, qui fajustera
aux besoins individuels du patient.
- La seringue est destinée & un usage unique. La Femballage.
- Eliminer le liquide synovial superflu avant d'injecter dans Farticulation. Synotec® molecular matrix doit étre injecté avec précision dans la cavité articulaire. Eviter d'injecter dans un
valssea sanguin ou dans s tssusenvironnants.
“les I étre observées.
-Ne pas ser s produit si \emba\lage oula seringue unidose sont endommag
- On ne dispose que d'une expérience utilisation
Synotec? molecular matrix dans ces cas.
- Synotec* molecular matrix peut contenir des traces de BODE, qui dans les rares cas, peuvent provoquer une irritation des tissus.
Effets indésirables
Des phénomenes secondaires locaux, tels que douleur, sensation de chaleur, rougeur de la peau (flush) et gonflement peuvent apparaitre dans une articulation traitée avec
Synotec” molecular matrix.
Interactions avec d‘autres produits
Ne pas injecter dans Iarticulation un anesthésique ou dautres préparations pharmaceutiques, pendant la période ol le patient est traité avec Synotec® molecular matrix.
Veuillez noter
La solution inectable contenue dans a seringue est stérife. Pour le stockage et e transport a seringue est protégée par un biister contenu dans un carton. La surface extérieure de Ia seringue
pré-remplie est propre, mais n'est pas stérile. Ne pas utilser Ia seringue si la P le blister sont Il faut respecter une technique dadministration aseptique stricte.
Conserver entre +2 °C et +25 °C. Protéger du gel et de lalumiere directe.
surla seringue et I g

Fenfant, la femme enceinte et la femme allaitante. Consultez votre médecin en ce qui concerne

carton du produit.
Ne peut ére utisé aue pr un médecin

Conserver hors de portée des enfants!

Taille de 'emballage

1 seringue pré-remplie, contenant 3 ml (Synotec® molecular matrix) de solution injectable stéile.
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WanYPOHOBA KACAOTA SBTAETER BEUIECTOM NPHPOAHOFO NPOMCXOKACHHS. CaMBIMK BIHHSIMM CBOCTBIMM Ua7YPOHOBOTH KACAOTHI ABTASTES 33T, CMASKa U NOAREPAK NOSPEAASHHSIX KIETOK

W THaHe. Synotec® molecular Matrix, CoRepKALLMA TMaNYDOHAT HaTPWA, YAyHLaeT va cyeras.
CMOCOG NpUMeHeHwA M AO3b

Synotec® molecular matrix ssoaurca & i cycras omuH pas. Kyp 1 unveruma. BBe/eHMe NPENapaTa B HECKONLKO CYCTaBOB. LIMKAbI NEYEHHA MOXHO
TIOBTOPAT 110 MEpE HEOGXOQUMOCTH C UHTEPBARaMM HE MEHEE 6 MECAED. 3BneKvTe TPeABaPHTENHO 3AMONHEHHbIT WNPHLL 13 GAVACTEPHOT YNGKOBKN, flepe MPUMEHEHHEN BbiAePHaTS

IPENapaT 20 MAKYY NPH KOMHTHOH TEMNEPATYpE. 3aTem CHATS KOHWEBOTE KOANAYOK CO WINPWL3. HTOBb! pACoETS WY, STs AL BONBLINM 1 YKA3ATENSHbIM NANLIBM 32 CTEKNRHHBI

KOPNYC 1 Ayep-NoK 3ganTep. B3ATS APYTofi PYKO/ 32 3aWMTHSIE KONNAHOK UTALI. AR wnpHuUa HyKHO

WEni - 1822 G, CHATHE HOCOBOTO KOANaHKa WIIPHLA M NPVCORAMHEHHE Tl BHINORHATS B ACEMTIECKNX YCNOBHAX.
TIpOTMBONOKa3aHMA W MePbI NPEAOCTOPOMHOCTH

- He npuMeHsiiTe y NaumeHToB, y KOTOpLIX pasee Gbina te
- Synotec® molecular matrix e creayet ram Onve pw Apyrx

- Baepiene npenapara Synotec® molecular Matrix MOXET SLINOMHATS TONLKO NB3APHLMPOBBHHbI MEAMLIHCIA PAGOTHYK (OPTOMEA, PEBMATOROF W1 CeLUBACT TOfi e KeanMOMKGLIAM).
[l031pOBKY Ha3HAUaET BPAY, KOTOPbII YTOUHAET €€ MHAMBUAYANLHO AVIA KIKAOFO NaUMeNTa.

- Wnpuy Ko AnA Wnpuy cnepyer

- Nlepen saenexmem npenapara s cycras oo e CUHOSMaNSHO MAAKOCTA.IpenapaT Synotec® molecular matrix AYeT BBOMHTS TONHO B CYCTaBHYI0 NOOCTS. MaSeraiie seegeHvn
5 KPOBEHOCHIE COCYAb! 1 OKPY ALV THaHI

* molecular matrix.

- Cneayer mepsi ann e
- He NIpUMEHAiiTe NPeNapar 6 Cnyae NOBPENAEHHA YIaKOBKY W1 OAHOACIOBOTO WINPHUA
onbi it KucnoTely peteir, a W KOPMALLA KeHLH. TIpHMEHeHWe npenapata Synotec® molecular matrix 8 3T cysanx

cneayer oScyauTs  spatom.
- Synotec® molecular matrix MOeT cogepKaTb CeA0Bbie KonuecTsa BDDE, KOTOpLIE B PAAE PEAKIK CAYHAEB MOTYT Bbi3blBaTH Pa3APANEHHE TKaHE/.
MoGounoe aeictame
Mocne aoeaeHA MpenapaTa Synotec® molecular matrix BOKPY CYCTaBa MOTYT BOSHUKHYTb BTOPHIHIE MECTHbIE RBCHWR, HANPMIMER, G0, 4YBCTB0 Kapa, NOKPACHEHHE KON (TDIMB KPOBY) H OTEAHOCTS.
B3aumopelicTame c Apyrum# npenapatam
Ha NpOTRKEHMH KYPCa nevekA NpenapaTom Synotec” molecular matrix e ssoawre & wnn

Npoaykr 3
Conepwaluwiica & wNpuue pacTaop Ana . py xpanenn u wnpny iictep
MIPEABAPHTENILHO JAMONHEHHOTO WITPHUA YACTa, HO He CTepNALHA. He MpUMEHSITTE WpHL 6 Cysae
Tlpi BBAEHWH NpenapaTa CAeAYeT CTPOTo COBI0AATS NPABIA acenTUKM,
Xpanwy npn 42°Cp0+25°C. He
‘CPOK XpaHeHUA: YKa3aH Ha ITMKETKE W MAPKNPOBKE WNPHUA W KAPTOHHOM YNaKOBKW NpenapaTa.
TonbKo AR NPAMEHEHUS Bpatom.
XPaHHTb B MECTe, HeAOCTYHOM AR AeTeli!

npenaparsi.

YNaKOBKO/ M KAPTOHHOM KOPOGKOi. HapyHan NoBEpKHOCTL
WM GACTEPHOM ynaKoBKw.

O6bem ynakosku
OanH i wnpuu, ii 3 n crep) Teopa npenapara (Synotec® molecular matrix) AnA UHbeKUMM.
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KULLANMA TALIMATI INSTRUKCJA STOSOWANIA

ciklama
Synotec® molecular matrix (Sodyum hyaluronat), 2,5% viskoelastik, seffaf ve steriltek doz solisyon olarak eklem bos ileri dyum hyaluronat
PH 6.8 - 7.6 fizyolojik bir tampon gozelti iginde gozindaralmstr. Syno‘ec' molecular matrix (hialuronian sodu), 2.5% wiskoélastyczny, czysty | stérylny préparat do zastrzykow dostawowych. Wysokb dczyszczony hialuronian sodu jést rozpuszczony w roztwdrzé
Siringa iceri fzm\ nym & wartdscl pH 6.8~
Bir adet 3 ml siringa (Synotec® molecular matrix) iinde; X .
Gapraz bagli sodyum hyaluronat (fermentasyon yntemiyle yapilmis) 75mg Kam B3t8wa db uzytku strzykiwka 3 ml (Synotec® molecular matrix) ziwlérd:
Sodyurn Klorir gozeltsi as. Kwas hialuronowy, siéciowany (pozyskiwany w drodze fermentacii) 75,0 mg
Fizyolojik tampon as. Roztwdr chidrku sodu qs.
Endikasyonlart Roztwor bufdrowy g
Diz, kalga, omuz, topuk eklemde hafif tedavisinde, ayrica sinovyal kapsille birlikte diger eklemlere de ekstra viskoelastik destek saglamakta kullanir. Przeznaczenie: s .
Farmakoloji éueu.klenvem. Mekanizmalari Jak stawy kblandwe, biddrowe, ramiznne, érédi Istawy hy
Hyaluronik asit dogal bir maddedir ve bu Hyaluronik asidin en 8neml hicreleri ve dokulari korumas, yaglamast ve desteklemesidir. Synotect malecular matrix mbde rowib: wipomaghé Inné skawy madowkowe

Syn olec'mu\ecu\armzmxhzwanpvole\m(awvavanhvz\ummkzs\(n,englsmuvyz\swmmvlskue\amkozeHlkIeNmge\|§lmp|yllest|w,buylehk\esmuvyz\s\wmnyag\amzvedarheemmeoze”lklen Whasciwoscii daatanie: T o

iylestiiirve eklemlerin asin mekarik ydklemeleri azalmis olur Kwas hialuronowy jest substancia naturaing| przéz t bidlogicznié prayswjaing. Najwznigiszé zadania kwasu hialuronbwagd to bchrona, smarowanié | wspomaganié defikatnych tkingk stawew

Kullanim Sekli ve Dozu mazéwkowych. Synotec® molecular matrix zawiérdjacy hialuronian sodu, wolny od protéin ptasich, moz polépszy¢ wiasciwoscl viskoelastyczné mazowki stawowe], poprzéz cd poprawi sie smarowanie
oici

Synotec® molecular dece bir ke, zarar K i, Birden azl eklem ayn anda tedavi ediebi Aym ekleme, & xydzn az almsmxk kayd la, gerekli gorildigunde | WS mbrtyzacyjné mazéwkl stwdwej ) zmnldjsza sle michanlczn2 dbelazenié stawow.

i blisterden kanniz Kullanmadan 20 dakika boyunca & Stosowanie i dawkowanie: o X . . o o
Igney, bas ve isaret parmaginz kllanarak, hem cam siringa haznesinin hem de luer ki adapt@ranun etrafn skica tutarak monte edin. gne kurwucusunu dlgelehmlle Kavrayin. Diizgiin bir eparat Synotec® molecular r . WI@_AEder{ raz w dotknlaty schorzéniem staw. Mozliwe jest jedndczésné leczénie Kilku stawdw. potrzéby kuracje mdzna powtarzaé
sekilde takmak igin hem sikica itin hem de déndriin. Uygun igne boyutu (6. 18-22 G). [gneyi agmak ve siringanin kapagini gikarmak isin aseptik teknik e caliin, w ddstepach czasu nié krétszych niz sz24¢ midsiecy. Gotowa db uzytku straykawke z préparatém nalézy wyjat z dpakbwania biistrowegb. Przéd uzyciém modczakaE 20 minut 51 préparat osiagnie
Kontrendikasyonlar ve Onlemler température pokojowa, Zdejmij nasadke koricowki. Zamocuj kzmu\e(rzymalac kciukiem | palcem d jak i adaptera Lugr-Lock.
Synotec® molecular matrix igeriklerine karsi a5 hassas olan hastalarda kullanmayiniz. Druga reka chwy¢ taz, Odpowiedni (np. 1822 G).
- Hastalarda septik Synotec® far n Naledy pracowat aseptyczné dtwierdac e | usuwaiac nasacke s staykowk.

~Osteoartrit le sk olmayan dier atrtierde kullanimasi belirtimenistc Watne informacje:
- inngatek Smnga ambalaj agldiktan hemen sonra Prepara! andjduiacy sig w slrzykaw(e jest sterylny. W célu ochrony podczas praéchowywania | transportu straykiwkl umiészczoné s w specjainym szczélnym opakowaniu z twbrzywa

- Ekleme enjekte etmeden once fazla sinovyal siiyi aliniz. Kartonowe pudefko. Jezél gotowa do uzytku strzykawka z préparatem lub opakowanie jést uszkodzone, strzykawka nié moze Z0staC uzyta.

- Synotec® molecular matrix tam ve dikkatlice eklem bosluguna enjekte edilmelidir. Anhkwac Ik, nalezy umwat bézwzgledna szérv‘m’éé

- Kan damarlarina, cevresindeki dokulara enjekte etmekten kaginin. Przeciwwskazania i zalecane $rodki ostrc

 Intra-artikilere ilskin genel anlemler dikkate alinmalidr. - Nié stosu] Synotec® molecular matrix u paqen(cw uktérych stwitrdzond nadwraiwoseé na jegd skiadniki

- Ambalaj veya tek dozluk siringa hasarlysa tiriinii kullanmayinz. - Synotec® molecular matrix ni2 pawinién by! A arplacych na 2apainé schrz2nla I pokréwnych.

- Hyaluronik asidin kullanimi gocuklarda, gebelerde ve emaziren kadinlarda sinirl dlgide yapilr. - Aplikacja préparatu musi nastapic tylkd pr. personél (ormnedow, i tym podobnych). Doza musi by¢ przepisana przez lekarza, ktory

- Gebelik kategorisi B'dir. Bu vakalarda Synotec® molecular matrix le ilgili olarak hekiminize danisiniz “"5“5“‘“3“'"“ Iduslnych pdtrzeb pacienta. NN . N O

- Synotec® molecular matrix nadir olarak doku tahrisine neden olabilen BDDE izleri icerebilir. a wysieku § Poprzéz ddéssanié. Pr molecular matrix musi ).

ne oraz w n(acmica \kanke
rodkéw bstroind:
Hhser \ub slﬂykawka lesl uszkﬂdmna

Yan etkile plikici préparatu w naczyni
Synotec® molecular matrixi
Diger lag Etkilesimleri

tedavi edilen bir ekelmde ari, sicakik hissi, cilt kizarikiigi ve siskinlik gibi lokal sekonder fenomenler gortinebilir.

&2y
stosuj préparaty, jezell opakowan

Hasta Synotec® molecular matrix e tedavi edildigi sirada ya diger preparatiari yiniz. w uzyciu kw ziécl oraz u kobiét Haktal. Skonsultuj sie 2 \ékmém przéd utyciém Synotec® molecular matrix w takich przypackach.
saklama Kosulu  Synotect molecular matrix moe awiéraé losc dadow BODE, kt6ra w zadkich praypackach moga powodbwaé pocaznlénta
Siringanin igindeki soliisyon sterildir. Saklama ve tagima igin siringa kutu isindeki bir blister iginde korunur. Onceden doldurulmus siringa veya blister kaplamasi hasarliysa, siringayi kullanmaymniz. Motliwe dziatania niepotadant

W bkblicy stawu \e(mnegu prepéra!em Synotec®’ mbga wystaplé midjscowd objawy ubdczne takie jak bol, uczuclé gbraca, zaczérwiéniznié skéry (rumies) draz dbrzgk.

Uygulamada siki bir aseptik teknik izlenmelidir
+20 C ve 425 C de saklayiniz. Donma ve dogrudan isiktan koruyunuz
Raf omrij; etikete bakiniz sininga kutudadir.

Yalnizca hekim tarafindan kullaniimalidir.

Cocuklardan uzak tutunuz! Roz(wordowstrzvkmeclawstrlykawcuzs(s(ery\ny DIa céléw przechowywania i transportu strzykawka jest chroniona opakowaniém w kartonie. Zewnetrzna powierzchnia strzykawki

Ticari Takdim ve Ambalaj Sek! st caysth 4l i stény S Iub BSk A bt ueakidas ot Koneean W wArunKach Ac oA w temaraturE 5d 4 °C db
i (1) adet 6nceden doldurulmus sringa enjeksiyon amacli 3 mi steril Synotec® molecular matix solisyonu erir B ey Sy, sk 1 gk s ooy Ul st nne Cdo+asc
DIKKAT: BU URUN UZMAN HEKIM REGETESIVLE SATILIR ve MUTLAKA HEKIM KONTROLUNDE KULLANILMALL Tekrar sterilize etmeyiniz. Tek kullanimiiktir Termin whindscl: wskazany jest né strzykiwce 1 pudélku dpakbwania.

znié lekarz.
® f—
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Interakeje
Nig ws(rzykm érbdkcw przé:lwbéldwych lub innych lékarstw w staw w okrésié stosowania Synotec® molecular matrix
Wskazoy

2Cue 25 Carands
ot edine

P Gotowa do utytku strzykawka (1 szt.) zawiérajaca sterylny préparat db wstrzyknigcia wilosci 3 ml (Synotec® molecular matrix)
- A o .

= B oo
adpars A s s [vv:

Przechonywac w temp
L 95, envont przed
St i samrazac

NEPIFPAH:
Evéauo 16Ajie VAAOUPOVIKOS VarTploU O GUYKEVIPON 2,5%, BLaavéq kat &vo 0 GuaKevasia HovoBEoN Vi T KOAGTTE: TG ipBpWONG.
To upnAfig 6 6 vé éxetat oe Sudhupa 0 0pou oe pH 6.8-7.6

SYETAZH THI ENESHE:
1 ¢rouun yua xprion oUpwya e 3 ml evéoiiou SLEAGHATOS TEPLEXEL:

BIAZTAYPOYMENO YAAOYPONIKO NATPIO (mpoiiéy topwan) 75mg.
AIAAYMA XAQPIOYXOY NATPIOY as.
PUTLOAOYIKS PUBHITTIKG SLGAUH as.

Gepaneia fmag éws pétpia BapdTTas 00TE0upBpITISAS TTO Y6VATO, TO 100, Tov (MO, Tov aoTpaYao kat T kpotadoyvaiii GpBpwan. H Synotec® molecular matrix proped eniong va S
emuthéov EwBoeNaoTik unooTripién oe GMeS apBptets He apBp Kipouha
XAPAKTHPIETIKA KAI TPOTIOE APAZHE

To vahoupovikd of eiva pua duotki ousia ka wg g 0 BroouuBarn. O €6 1BI6TNTEG T 6 oéog eivau n mpootatoia, n Ainavor K n umooTHpEN TwWY
£vaioBTwy KTTdpWY KaL TV To Synotec® molecular matrix, nepiéyet 6  vétplo, mouhepikiv, uropel va Behuiios s uboehaaricds bistres
Tou apBpIXO LYPO, Kt ETaL N AiNaVO Kat N ANOPPGGNON TV KPABATHIKEN BIOTATY TOU ApBPKOD LYPOL BEATG Kot v PO hewverat
'AOZOAOIIA KAI TPOMOS XOPHIHEH :
Tonpaiéy Synotec” molecular matrix eyyécrat otn &vn dpBpwon o . IoMAEG apBptoeis propovy oV rautéypova. Kéhot Bepaneiag umopod
va xopnynBov ruws anateitat o€ SaoTipata HAvidv. Bydkre T éwn Upiyya and TV ovokeuaoia. Mow ané tn xprion adoTE 10 MAPAUKEUAOHT v TapHEivEL
¢ Beppokpacia Swpatiov yia 20 Aemrd. ApapEote To kandi ote i a0 Beiken yia Vopw ané t avpyya
v tov mpogappoyEa uer-lock. MLdoTe t0 KEAUMAG 100 CAGKOV e 10 iAo 1EpL. 1 v SicuKoAOVETE T GWOT ouvapHaAGYan, WOROTE Kt MEPLOTPEYTE GTaBEpd
KamMrMo uévseo: awhnviokou (r.x. 18-22 G). Epyaoreire aonmuikd ya var avoifete va aap Tpa and  ovpwya.
MPOYAAZEIS:
Nm wn i o€ aoBevels pe ¢ {0 € K&T010 AN Ta UGTATIXG TOU TPOIGVIOS,
Nat oe 2 & ) apBpixida.
fevevelrvorayaoron ae édlou eisous XETlETa e

( 6 i napspotas 16Tt ). H Sooohoyia npénet va

KaBoplierat and tov atpd, o onolog Ba TV MPOGEPHATEL T avéykes Tou KiGe aaBevou,
H lpuya mpoopiZeTan via i Kat HovaBiKii XPHON Kat MPETEL va XPoWoTotE(Ta autous: mdmu avouBei,

baip: enuthéov apBpud uyps o Epapi Tipoiéy oty pBpwan. H Synot RpéneL va eveel e akpiBeia oty kondtnta g &pBpwong. Aroedyete T
X0priynon evécewv oTa aupoddpa ayyEid i O MEPLPEPELAKOUG (OTOUS.
Ot yeviKés npoduAdeLs riou suvEoviar ke T Babiacla xopivons Banpénes
Nat iy xprioutonoteiran ed 1 GUOKeuaaia T0U TOIVEOG ) ) GGPIYYaL EXOUY UTOOTE omoLaBTOTE Injud.
Yndpxouv eAdyiota eiypata xpriong uahoupovIKos oéws ot MaiBLd, eykyous kat BNAGIOUGES yuvaiKes. FUMBOUNEUTEITE TOV LATPO Gag TIPW T XPI0N OTIG AV MEPUTTDOELS.
o Synotec® molecular matrix popel va neptéxet ixvn BDDE, T ool 0€ OTéViEG MEpUTIOELS TpokahoV EpEBLONS TV taTiv.
NAPENEPTEIE
Tomud Seutepevovta dawdpeva, énwz mévos,alatinan Kadoov, sp0Bna, o ka0 mope{ v mpaKGouv T épBpN Kad T SidpKeia TS Bepancias ke Synotec® molecular matrix
ANAHAENIAPASEIZ ME ANAA GAPM!
Mnv xopnyeire evéouia avmaennm i uMm PAPHAKEUTUG OKEUATHATTL TNV APBPWON Katdk TV TEpioBo Bepanteiag Tov aoBevais ke Synotec® molecular matrix.
THMEIQIH:
To svéaio Bm}\uum civaL anooTeLpupévo. H GOt anofiikeuon kat Ketaopd Tou Mpoidvro efaoahileraL and To MPooTaTEUTuKS viuhov Tou MepiBENeL o Kutio peTabopds. H efutepui

elva kaBapr ahAé: Bev e

Miny pnouionoteie 1o v av 0wy unoate iy n vexeoaata A n odpuye
AToBNKEGETE To TpoIGY OF BEpHOKpasiar amd +2°C éwg +25°C. MpOCTATEVETE and Tov Téyo K TV Enadi e duws
H Budpreta fwiiq tou poi6vrog, avuvp(wsxcn o uoKevaola Kt 0T oUpYYaL
Nat pnouionotetat anokheloTid and wrpody
Kpatiiote to npoibv pakpid and naibid.
METEQOX IVEKEVAZIAZ:
1 évoun i xprion Upwyat ke 3 ml evéotpiou BlaAgpatog MApws amoTTEWWREVN

A MONAIKH XPHIH AnoTEIFOMEND e St )
® e Y —-
EE P — JR— BTy —

OGHKEYETE METAZY
e 25T

RO
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

scriere
Synotec® molecular matrix (hialurbnat dé sodiu) &sté b seringa dé unica folbsings caré consiné solusié vascoelastics 2.5% stérlls, transparénts péntru injécsll Intraarticularé. Hialuronatul dé sodiu cu grad ridicat
dé puritate ésté dizolvat i ser fiziologic avand pH 6.8 - 7.6.
Compozisia pentru fiecare serings

Fiecare sew\ga preump\uta dé 3 ml (Synotec® molecular matrix) consi
H

luronat dé sodiu (obsinut prin fermentasie) 75me
Solute dé dorurs d sodu as.
Ap3 purificatd pentru injecs as.

Utilizarea r‘revizuu
Tratamentul osteodr ré sau madi 3 nivelul articul
sialtor amcu\asﬂ prévazute cu capsula sindviala.
Caracteristici si mod de acsiune

genunchiulul, soldul

, umdrului, glézndi si articulasiél tempord-mandibulare. Synotec® molecular matrix poaté s3 dféré suport vascodlastic

Acidul hialuronic ésté o substans3 naturala i din acést motiv aré un grad ridicat dé mai importante proprietasialé acidului hialuronic sunt: protecsia,lubrifieréd si suportul
celulélor si sésuturllor delicate. Prin consinutul séu dé hialuronat de sodiu, fard protéine animalé (dé Ia psari), Synotec® molecular matrix poate ameliora propridtasiie alé lichidulu i
astfel sunt imbunstaste Dropne(ssde lichidului sinovial dé lubrifiére si absorbsié a socurilor si ésté rédusa suprasolicitaraa 3 nivelul articulasiilor.

Posologi
Synmet" e e m;et!eazé Intradrticular in articulas fectats o data pé saptamans, intr-b curd dé minimum 1 pand 12 maximum 2 Injécsil. Répétarea curélr s poaté face asa cum sé préscrié,
dar I3 intérvalé dé timp dé cél pusin 6 Ium Scoates serings préumpluts din 3mbalaj. Indinte de utilizaré, asteptati timp dé 20 dé minutéca préparatul din séringa s sé stabilizézé [a températura cameréi.

.

si
- Nu utilizas péntru péci ;n cu hipérsénsi
~Synotec® molecular matrix nu trébuié u

iltate dovedit la constituensi Synolec' molecular matrix
nsi cu artrita séptics (inf Nu ésté indicat pentru utilizare in alté tipuri de artrité éxceptand osteoartrita.
o lul médical calificat (ortoped, reumatdlog sau echivalent). Administraréa Synotec® molecular matrix va fi préscrisa dé citre.

medicul spé
~Sering’ cu Synotec® molecular mattix st déstin3ta pentru o singur utlzre. Sérings trébui utilzatd imadiat dups cé & fost scois3 din ambal
~Eliminas lihidul sinovial dé prisos inant de a eféctua injecsia in artculagie. Synotec® molecular matrx trebulé Injectat cu précizi Intraarticulr. ‘Nunjéctagi produsul in istémul vascular sau in

- Réspectas) sl genérale dé préciusie 3 njecsilor i

- Nu utiliz3s produsul dacs sérings sau ambalajul individual ale acéstéia sunt ety

- Nu sunt disponibilé concluzl privind expériensa clinica in utiizaréa hisluronatului dé sodiu 13 copil, feméi inséircinaté si femei caré alaptéaz. In aceste cazuri va rugam sa consultasi

médicul dumnéavoastra

- Synotec® molecular matrix poat

Efecte secundar

In 2003 articulasiél unde s zplicél Injecsia cu Synotec® molecular matrix pot apare

Interacsiuni cu alte

m timpul lrﬁ!éménm\u! w Syno!e:' molecular matrix nu Injéctasi in arti
important de

Sb\usﬂ ma:&éhﬂa din sering3 ésté steril. I vedéréa dépozitarl s transportului, séringa st protéjats prin introducerea

Extériorul séring urat, dar nu &sté stéril. Nu Injectasi Synotec® molecular matrix dacs séringa sau ambal

péntru efectuared in condisi aséptice a injecsiel.

Acest produs se depoziteaz a temperaturi cuprinse intre +29C si +259C. Protejasi produsul de inghes si de lumina directs

Termen de valabilitate 13 depozitaré: ve eticheta si marcajul dé pé séring sl dé pé cutia dé carton.

Administraréa produsului sé va facé numai dé catré medic

Nu lasasi produsul [a indémana copiilor!

Ambalare:

1 srings préumpluta continand 3 m sdlusié sterlla Injectabils Synotec® molecular matrix

consing urme dé BDDE, car, in cazuri rare, pot provoca iritaréa sésuturilor.

fenoméne sécundaré ca duréri, senzasie dé caldurs, inrosiréa sau umflaréa pi

lasie anéstézice sau alté preparaté farmacéutice.

tr-un ambalaj mdwldua\ 51 apol carton.
jul individual 3l aces 2. Urmasi cu smuesemslm(smm\especlﬂce
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