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Instrucdes de uso do

LIS VA 40/80

Descrigdo

SYNOLIS VA é uma solugdo viscoelastica, estéril, api-
rogénica, isotonica e tamponada de hialuronato de sodio
a 2%. 0 hialuronato de sodio usado em SYNOLIS VA é
obtido par fermentacao bacteriana e temn um elevado
peso molecular médio (m.w.) de 2 MDaltons.

O desempenho de SYNOLIS VA no tratamento da
osteoartrite (OA) sintomatica & conseguido através de
elevada concentragdo e alto peso molecular médio do
hialuronato de sddio combinado com um agente que limi-
ta a degradagdo do HA (hyaluronic acid) [acido hialuroni-
co] (sorbitol). Esta combinag3o tnica confere a esta
solugdo viscoelastica a sua capacidade de restaurar a
lubrificacdo articular e as suas propriedades de absor¢do
de impacto semelhantes as do fluido sinovial saudavel.
SYNOLIS VA atua restaurando as propriedades isiolo-
gicas e viscoelasticas do liquido sinovial progressiva-
mente perdidas no decurso do desenvolvimento da OA.
Portanto, SYNOLIS VA reduz a dor e o desconforto locais
causados pela OA e melhora a mobilidade das
articulacdes sinoviais.

Apresentacio

SYNOLIS VA é apresentado numa seringa de vidro
de 2 ml, pré-cheia. A seringa € embalada numa capa
protetora individual. Cada caixa contem um folheto de
instrugdes.

Composigao

Para 1 ml:

Hialuronato de sodio 20 mg
Sorbitol 40 mg
Soro fisiologico tamponado q.s.p. 1ml

Uma seringa contém 2 mi de solugdo viscoelastica.

Indicagbes

SYNOLIS VA esta indicado para diminuir a dor e melho-
rar a mobilidade decorrentes das alteracdes degenera-
tivas da articulacdo do joelho e de outras articulagdes
sinoviais ligadas a osteoartrite.

Posologia e modo de administragao

No tratamento de osteoartrite do joelho ou anca, o
SYNOLIS VA é administrado como inje¢3o intra-articular.
Pode ser realizada uma injecéo adicional de SYNOLIS
VA quando os sintomas de OA recomeg¢arem ou para
manutencdo da gestdo local da dor e fungdo articular.
Este periodo de tempo antes da repeti¢cdo do regime de
tratamento depende também da experiéncia do médico
elou gravidade da afecg@o. A eficacia do tratamento foi
observada durante pelo menos 6 meses.

SYNOLIS VA deve ser injetado dentro da cavidade si-
novial por um médico especializado na administracdo de
injecdes intra-articulares (IA). Devem ser tomadas
varias precaucdes antes da injegdo de SYNOLIS VA:

- SYNOLIS VA gel deve estar a temperatura ambiente
no momento da inje¢do IA

- O local da inje¢do deve ser cuidadosamente desinfe-
tado

- Deve ser usado um tamanho de agulha adequado
(recomendacé@o para inje¢do no joelho: 18 a 21 G, 2")

- Aagulha deve estar firmemente encaixada no bico
luer lock da seringa

- Injetar com precisdo, apenas na cavidade articular

Contraindicagdes
SYNOLIS VA ndo deve ser:

usado em doentes com hipersensibilidade
conhecida ao hialuronato de sodio e/ou sorbitol

injetado numa articulacdo infectada

injetado em doentes com uma afecgdo da pele ou
uma infec¢do no local da injegdo

injetado por via intravascular

injetado em mulheres gravidas ou a amamentar

injetado em jovens com menos de 18 anos




Precaucdes de utilizagdo

- Antes do tratamento, o doente deve ser informado
relativamente ao dispositivo, suas contraindicagdes e
possiveis efeitos secundarios.

- Na auséncia de dados clinicos disponiveis sobre a
tolerancia e eficacia de SYNOLIS VA em doentes com
antecedentes de ou com doenca autoimune ativa ou em
doentes com um quadro clinico fisiologico anormal, o
meédico deve decidir injetar ou ndo SYNOLIS VA caso a
caso, dependendo da natureza da doenga, bem como dos
tratamentos concomitantes associados. E igualmente
recomendado monitorizar cuidadosamente estes

doentes apds a inje¢do.

- Verificar a integridade da embalagem interior antes da
utilizag3o e verificar o prazo de validade. N3o utilizar o
produto se o prazo de validade tiver sido ultrapassado ou se
a embalagem estiver aberta ou danificada.

- Nao transferir SYNOLIS VA para outro recipiente e ndo
adicionar outros ingredientes ao produto.

- Alinje¢do IA deve ser administrada com cuidado a

fim de evitar injetar fora da cavidade intra-articular ou na
membrana sinovial. A inje¢do de gel viscoelastico na zona
peri-sinovial pode ser dolorosa devido a compressao dos
tecidos circundantes.

- Néo é recomendavel injetar numa articulagdo de um
membro com estase linfatica ou venosa significativa.

- Néo é recomendavel injetar numa articulagdo gravemente
inflamada.

Em caso de derrame articular significativo, o médico deve
decidir caso a caso se injeta SYNOLIS VA. O derrame deve
ser aspirado antes de injetar SYNOLIS VA.

- SYNOLIS VA é um produto de uso Unico, pelo que

nao deve ser utilizado para varios doentes e/ou em sessoes
diferentes. O produto ndo deve ser reesterilizado. A reu-
tilizagdo de produtos de uso Unico pode causar infecgdes,
uma vez que a esterilidade ndo se mantém. Apenas o gel
esta estéril; 0 mesmo n3o se verifica na parte exterior da
seringa.

- SYNOLIS VA deve ser administrado em condigdes de
assepsia rigorosa.

- O doente é aconselhado a evitar a atividade fisica
intensa durante pelo menos 48 horas apds a inje¢do.
- O produto deve ser mantido nas condi¢des de
conservagao recomendadas.

- Elimine a seringa de acordo com a pratica clinica
aceitavel e requisitos nacionais, locais e institucionais
aplicaveis.

Interag6es medicamentosas

Existe uma incompatibilidade conhecida entre o
hialuronato de sddio e os sais de amonio quaternario,
como o cloreto de benzalconio. Assim, SYNOLIS VA
nunca deve entrar em contato com esses produtos (por
exemplo, alguns desinfetantes) nem com equipamentos
médicos ou cirirgicos tratados com esse tipo de
produtos. Até a data, ndo existem dados disponiveis
sobre a compatibilidade de SYNOLIS VA com outros
produtos para uso intra-articular.

Efeitos secundarios

As injecdes infra-articulares de SYNOLIS VA podem
causar dor, edema e/ou derrame temporarios. Estas
reacoes 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 seu médico. O médico estara apto a facultar
o tratamento adequado para estes efeitos. Os outros
efeitos secundarios tipicos de injecdes de
viscossuplementos incluem inflamag&o, vermelhidao,
inchago, irritagdo da pele, reago alérgica e dos tecidos.

Conservagao de Armazenamento:

Condigoes de rotina:

Conservar entre 2 e 25 °C. Proteger da luz solar.
Condigoes extremas temporariamente aceitaveis:
De 0°C a 42°C (nao congelar). Condi¢do permitida por
até 72 horas, ao abrigo da luz solar.




Descarte do produto inutilizado

« Caso o produto seja considerado inadequado para uso, 0
mesmo devera ser identificado, isolado e encaminhado
para o fabricante/distribuidor ou representante autorizado
para analise;

- Este produto € de uso unico, devendo ser descartado
apos o uso. O seu descarte deve ser realizado com os
procedimentos utilizados para residuos perfuro cortantes
potencialmente infectantes, pois, possui potenciais riscos
de contaminagdo bioldgica. Cada instituicdo apresenta um
procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte
proprio de seus residuos, seguindo as normas
estabelecidas pela Resolugdo — RDC n° 222 (28/03/2018).

Esclarecimentos sobre o uso do produto médico

Prazo de Validade: O fabricante garante a validade do
produto por 2 anos, desde que mantido em sua
embalagem original, @ temperatura indicada. Deve ser
evitada a exposicdo a temperaturas extremas.

Identificagéo e rastreabilidade

A identificac@o e rastreabilidade sdo asseguradas pelas
informagdes fomecidas na embalagem, trazendo
informagdes sobre a fabricagdo: lote, data de fabricagdo,
n° de codigo do produto.

Desta forma, € possivel fazer o caminho reverso e atingir a
producao, matéria-prima, fomecedor e demais itens de
controle de qualidade estabelecidos no plano geral de
qualidade da Aptissen SA.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os
depositarios das informagées e prontuarios do paciente) a
colocagdo da etiqueta com numero de lote na folha de
descri¢do do procedimento no prontudrio médico.

Notificagao de Eventos Adversos

O principal meio de nofificagdo de eventos adversos € o
sitio eletronico www.anvisa.gov.br/notivisa. Cabe ressaltar
que todos os envolvidos (médicos, outros profissionais de
salde, pacientes, etc.) sdo legitimados a realizar tal
notificagdo.

No caso de eventos ndo relatados na presente instru¢do
de uso, reporta-los a Dermalis Distribuidora de Produtos
para Saude Ltda., a qual efetuara a devida notificacdo a
unidade de tecnovigilancia UTVIG/NUVIG, conforme
procedimentos estabelecidos pela RDC 67, DE 21 DE
DEZEMBRO DE 2009. Caso o paciente queira reportar a
queixa diretamente a ANVISA, a mesma podera ser feita
através do e-mail tecnovigilancia@anvisa.qov.br (é
recomendado que, mesmo neste caso, a Dermalis seja
também notificada para que as a¢des necessarias sejam
tomadas). Dados para contato: SAC (021) 3139-4040

Produto médico de uso tnico.
Estéril — Esterilizado por autoclave.

PROIBIDO REPROCESSAR




Detentor do registro:

Dermalis Distribuidora de Produtos para Satde Ltda
Ameéricas n° 500 — Bloco 08 - Salas 203 e 204, Barra da
Tijuca

CEP: 22.640-904 - Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 07.866.991/0001-39

Registro ANVISA n°: 80419110009

Servigo de Atendimento ao Consumidor: (021) 3139-4040




Instrucdes de uso do

SYNOLIS VA 80/160

Descrigdo

Synolis VA 80/160 é uma solugdo viscoelastica, estéril,
aplrogemca isotonica e tamponada de hialuronato de
sodio a 2%. O hialuronato de sodio usado em Synolis VA
80/160 é obtido por fermentag&o bacteriana e tem um
elevado peso molecular (molecular weight, m.w.) médio
de 2 MDaltons. Synolis VA 80/160 tem um pH neutro de
6,8 - 7,4 semelhante ao liquido sinovial.

A concentragao elevada e m.w. do hialuronato de sodio,
combinado com um poliol (sorbitol) que limita a sua
degradagdo, confere a capacidade desta solugdo _
viscoelastica restaurar a lubrificagdo das articulagdes e
propriedades de absorgao de choque, semelhante ao
liquido sinovial saudavel. Synolis VA 80/160 atua
restaurando as propriedades fisiologicas 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.

Apresentag8

Synolis VA 80/160 esta disponivel como seringa de vidro
de 5 ml pré-cheia contendo 4 ml de gel visco-antalgico.
Synolis VA 80/160 esta disponivel em embalagem com
caixa de 1 seringa. Cada caixa inclui rétulos de
rastreabilidade e 1 folheto de instrugdes.

Composicdo

Para 1 mi:

Hlaluronato de sodio 20mg
40 mg

Soro ﬁsnologlco tamponado q.s.p. 1mi

A seringa de Synolis VA 80/160 contém 4 ml de solugio
viscoelastica. Método de esterilizagao: calor umido.

Indicagées

Synolis VA 80/160 & indicado para o tratamento de
osteoartrite (OA) sintomatica, de forma a reduzir a dor e
melhorar a mobilidade apos alteracdes degenerativas
nas articulagdes sinoviais do joelho e anca. Este
tratamento responde aos doentes que falharam a
terapéutica ndo farmacologica conservadora e
analgésicos simples.

Posologia e modo de admmlstra(;ao

No tratamento de osteoartrite do joelho ou anca, o
Synolis VA 80/160 é administrado como |n|egao intra-
articular. Pode ser realizada uma inje¢ao adicional de
Synolis VA 80/160 quando os sintomas de OA
recomegarem ou para manuten 30 da gestao local da
dore fum;ao 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 repetl;ao do regime de
tratamento depende também da experiéncia do médico
elou gravidade da afecgdo.

Synolis VA 80/160 deve ser injetado dentro da cavidade
sinovial por um médico especializado na administragao
de injecOes intra-articulares (I1A). Devem ser tomadas
gg??go precaucdes antes da injecdo de Synolis VA

-Qualquer efus3o articular deve ser aspirada antes de
injetar o gel viscoelastico.

-Synolis VA 80/160 deve estar a temperatura ambiente
no momento da inj 330 1A

-O local da inje¢do deve ser cuidadosamente
desinfetado.

-Deve ser usado o tamanho adequado da agulha
(recomendacao: 18G a 21G).

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

-Injetar com precisdo, apenas na cavidade articular.

Contraindicagoes
Synolis VA 80/160 ndo deve ser:

-Injetado em doentes com hipersensibilidade
conhecida ao hialuronato de sddio e/ou preparagdo de
sorbitol;

‘Injetado em mulheres gravidas ou a amamentar,
-Injetado em doentes com menos de 18 anos;

-Injetado por via intravascular;

-Injetado em doentes com uma afec¢do de pele ou uma
infecgdo no local da injegdo.




Precaucoes de utilizagdo

Antes do tratamento, os doentes devem ser informados
relativamente ao dlsposmvo suas contraindicagdes e
posswels efeitos secundarios.

Nao use Synolis VA 80/160 para qualquer indicacdo que
nao OA sintomatica.

Na auséncia de dados clinicos disponiveis sobre a
tolerancia da injecao de Synolis VA 80/160 em doentes
com antecedentes de ou com doenga autoimune ativa, o
meédico deve decidir injetar ou nao Synolis VA 80/160
caso a caso, dependendo da natureza da doenca, bem
como dos tratamentos concomitantes associados.

E recomendado propor um teste prevro para estes
doentes e ndo administrar a injecdo caso a doen¢a
esteja a evoluir. E igualmente recomendado
monitorizar cuidadosamente estes doentes apos a

30.
Verificar a integridade da embalagem interior antes da
utlllzzé;ao e verificar o prazo de validade. N3o utilizar o
produfo se o prazo de validade tiver sido ultrapassado
ou se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao_
transferir Synolis VA 80/160 para outro recipiente e ndo
adicionar outros ingredientes ao produto.
A injecdo intra-articular deve ser realizada
cuidadosamente, de forma a evitar:

-Injetar numa amculagao de um membro com estase
linfatica ou venosa;

-Injetar uma articulacdo infectada e inflamada;

-Injetar fora da cavidade intra-articular ou na membrana
sinovial. A injecdo de gel viscoelastico na zona
perisinovial pode ser dolorosa devido a compressao
dos tecidos circundantes;

-Injetar caso exista efus3o articular significativa.

A solugdo Synolis VA 80/160 deve ser administrada sob
condi¢Oes assépticas rigorosas.

Synolis VA 80/160 € um produto de utlllzagao unica,
que nao deve ser usado em doentes diferentes elou em
sessoes diferentes. Ndo deve ser novamente
esterilizado.

A neutlllzagao de produtos de uso Unico pode causar
infecgdes, uma vez que a esterilidade nao se mantém.
Apenas o gel esta estéril; 0 mesmo néo se verifica na
parte exterior da seringa.

Os doentes sdo aconselhados a evitar qualquer
atividade il isica intensa durante, pelo menos, 48 horas
apos a 1nje§ao intra-articular.

Elimine a seringa de acordo com a pratica clinica
aceitavel e requisitos nacionais, locais e institucionais
aplicaveis.

Interagoes medicamentosas

Existe uma incompatibilidade conhecida entre o
hialuronato de sodio e os sais de amonio quaternario,
como o cloreto de benzalconio. Assim, Synolis VA
80/160 nunca deve entrar em contato com esses
produtos (por exemplo, alguns desinfetantes) nem com
equipamentos medlcos ou cururglcos tratados com este
tipo de produtos. Até a data, ndo existem dados
disponiveis sobre a compatlbllldade de Synolis VA
80/160 com outros produtos para uso da inje¢do IA.

Efeitos secundarios .

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

Em situacdes ocasionais, pode ocorrer uma ou mais das
seguintes reacdes imediatamente ou como reacao
retardada. Pode ocorrer dor local temporaria, edema e/
ou efusao articular. Estas reagcdes 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
meédico. O médico pode prescrever fratamento
adequado para estes efeitos |ndeseJave|s Os outros
efeitos secundarios tipicos de injecoes de
viscossuplementos incluem inflamacao, vermelhiddo,
inchaco, irritacédo da pele, reagao alérgica e dos tecidos.

Conservagao de Armazenamento:

Condigoes de rotina:

Conservar entre 2 e 25 °C. Proteger da luz solar.
Condigoes extremas temporariamente aceitaveis: De
0°C a 42°C (nd@o congelar). Condi¢ao permitida por até
72 horas, ao abrigo da luz solar.




Descarte do produto inutilizado

« Caso o produto seja considerado inadequado para uso, 0
mesmo devera ser identificado, isolado e encaminhado
para o fabricante/distribuidor ou representante autorizado
para analise;

- Este produto € de uso unico, devendo ser descartado
apos o uso. O seu descarte deve ser realizado com os
procedimentos utilizados para residuos perfuro cortantes
potencialmente infectantes, pois, possui potenciais riscos
de contaminagdo bioldgica. Cada instituicdo apresenta um
procedimento de recolhimento, armazenamento e descarte
proprio de seus residuos, seguindo as normas
estabelecidas pela Resolugdo — RDC n° 222 (28/03/2018).

Esclarecimentos sobre o uso do produto médico

Prazo de Validade: O fabricante garante a validade do
produto por 2 anos, desde que mantido em sua
embalagem original, @ temperatura indicada. Deve ser
evitada a exposicdo a temperaturas extremas.

Identificagéo e rastreabilidade

A identificac@o e rastreabilidade sdo asseguradas pelas
informagdes fomecidas na embalagem, trazendo
informagdes sobre a fabricagdo: lote, data de fabricagdo,
n° de codigo do produto.

Desta forma, € possivel fazer o caminho reverso e atingir a
producao, matéria-prima, fomecedor e demais itens de
controle de qualidade estabelecidos no plano geral de
qualidade da Aptissen SA.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os
depositarios das informagées e prontuarios do paciente) a
colocagdo da etiqueta com numero de lote na folha de
descri¢do do procedimento no prontudrio médico.

Notificagao de Eventos Adversos

O principal meio de nofificagdo de eventos adversos € o
sitio eletronico www.anvisa.gov.br/notivisa. Cabe ressaltar
que todos os envolvidos (médicos, outros profissionais de
salde, pacientes, etc.) sdo legitimados a realizar tal
notificagdo.

No caso de eventos ndo relatados na presente instru¢do
de uso, reporta-los a Dermalis Distribuidora de Produtos
para Saude Ltda., a qual efetuara a devida notificacdo a
unidade de tecnovigilancia UTVIG/NUVIG, conforme
procedimentos estabelecidos pela RDC 67, DE 21 DE
DEZEMBRO DE 2009. Caso o paciente queira reportar a
queixa diretamente a ANVISA, a mesma podera ser feita
através do e-mail tecnovigilancia@anvisa.qgov.br (é
recomendado que, mesmo neste caso, a Dermalis seja
também notificada para que as a¢des necessarias sejam
tomadas). Dados para contato: SAC (021) 3139-4040

Produto médico de uso tnico.
Estéril — Esterilizado por autoclave.

PROIBIDO REPROCESSAR




Detentor do registro:

Dermalis Distribuidora de Produtos para Saude Ltda
Ameéricas n° 500 — Bloco 08 - Salas 203 e 204, Barra da
Tijuca

CEP: 22.640-904 - Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 07.866.991/0001-39

Registro ANVISA n°: 80419110009

Servigo de Atendimento ao Consumidor: (021) 3139-4040




‘ Fabricado por

Orientsyio da seringa: segure a seringa com a abertura existente
no apoio para os dedos voltada a face de sua mdo.

Namero do lote

Produto esterilizado a vapor

Leia as instrugdes de uso

Produto de uso Gnico. Nao reutilizar

> [51|@|5

Posigdo correta: abertura existente
no apoio para os dedos voltada a
face de sua mio.

Validade
Precaugdo.
+25°C
e II’ Temperatura de armazenagem: 2°C a 25°C
f& Mantenha longe da luz

18

\

Posigdo incorreta: abertura existente no apoio para os
dedos voltada para fora.

19
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