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M DESCRIGCAOQ
SYNOVIUM 40mg 2% é indicado para o tratamento sintomatico da artrose por
injegéo intra-articular

SYNOVIUM 40mg 2% é um dispositivo viscoelastico implantavel contendo um alto peso
molecular derivado natural do acido hialurénico - hialuronato de sédio, presente em alta
concentragao e obtido por engenharia genética.

SYNOVIUM 40mg 2% nao contém proteinas de origem animal e ndo € quimicamente
reticulado, eliminando assim quaisquer riscos de alergia e potencial citotoxicidade, garantindo
perfeita toleréncia e seguranca.

B FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:

SYNOVIUM 40mg 2% & uma preparagao estéril viscoelastica transparente, homogénea e nao
reticulada, composto de hialuronato de sodio altamente purificado derivado de fermentagao
bacteriana, contendo 40 mg de hialuronato de sédio por seringa de 2 ml.

SYNOVIUM 40mg 2% é fornecido em uma seringa luer lock de uso anico.

A identificagd@o do produto € indicada em uma etiqueta afixada na seringa.

A seringa é fornecida em embalagem estéril individual.

A embalagem possui uma etiqueta de identificagao.

Agulha estéril para inje¢do intra-articular esta inserida na embalagem.

Bula do produto também esta inserida na embalagem.

B COMPOSICAQ
Cada seringa de SYNOVIUM 40mg 2% contém:

Hialuronato de sodio FB 40 mg
Cloreto de sodio 18 mg
Agua para injegédo 02 mi

A esterilizagao é feita por autoclave a vapor.

M INDICAGOES
SYNOVIUM 40mg 2% é indicado para reduzir a dor e restaurar a mobilidade articular substituindo e
complementando a elastoviscosidade do liquido sinovial nas articulagGes artrosicas.

SYNOVIUM 40mg 2% é indicado para o tratamento sintomatico da artrose através de injegéo
intra-articular



TRATAMENTO SINTOMATICO PARA OSTEOARTRITE

DE JOELHO COM INJEGAO INTRA-ARTICULAR

[l INSTRUCOES DE USO :

« Verifique o prazo de validade e a integridade da embalagem individual de protecao estéril.

+ Abra assepticamente a embalagem individual de protecéo estéril.

* Remova a seringa e a agulha de injecdo assepticamente.

* Enrosque a agulha de injecdo no encaixe luer lock ap6s remover a rolha sem tocar a

ponta da seringa.

* Prossiga com a injec&o intra-articular.

» A seringa e a agulha devem ser descartadas imediatamente ap6s o uso em um local especifico
para descarte de residuos.

Il POSOLOGIA:

3 injecdes intra-articulares em intervalos de uma semana.

B PRECAUGOES PARA USO :

As precaugdes de uso recomendadas sdo as seguintes:

« Antes de usar, verifique se a embalagem de protegdo estéril do produto esta intacta.

* Procedimentos assépticos devem ser seguidos em todo o processo.

» N&o injetar outros produtos concomitantemente com SYNOVIUM 40mg 2%.

+ Sempre aspire qualquer vazamento de liquido sinovial antes da injecao.

+ Os cuidados de uso séo os exigidos pelo protocolo de injegdes intra-articulares. O profissional
especialista permanece, no entanto, responsavel por suas proprias técnicas e indicagdes.

+ Siga cuidadosamente a posologia indicada neste folheto.

+ Recomenda-se informar aos pacientes, como em qualquer uso de inje¢do intra-articular, que eles
devem descansar por 24 horas e evitar qualquer atividade profissional e/ou esportiva.

Adverténcias: A seringa deve ser usada apenas uma vez. O contetido da seringa deve ser usado
imediatamente apos a abertura da embalagem estéril individual. A seringa deve ser descartada se

nao tiver utilizado todo o produto ou se a embalagem estéril individual tiver sido aberta.

Nao esterilize o produto contido na seringa por aquecimento ou qualquer outro método. Tal agao é
susceptivel de levar a perda de propriedades fisico-quimicas e contaminagao microbiolégica do
produto constituindo um risco grave de infecgdo e inflamagado da articulagao.

N3&o injete por via intravascular.

Nao injete fora da cavidade articular ou no tecido sinovial, capsula ou na presenga de grande derrame.
SYNOVIUM 40 MG 2% nao foi estudado em mulheres gravidas.

Néo foi estabelecido que SYNOVIUM 40 mg 2% pode regenerar a cartilagem.



SYNOVIUM 40 INFORMAGOES DO PRODUTO

B INCOMPATIBILIDADES:
Nao use amonio quaternério (cloreto de benzalcdnio) para desinfec¢ao cutanea antes

de usar SYNOVIUM 40mg 2 %

B CONTRA-INDICAGOES:

N&o administrar se o paciente apresentar hipersensibilidade conhecida ao hialurontato de
sodio.

W EFEITOS ADVERSOS:

SYNOVIUM 40 mg 2% & bem tolerado no homem. Dor leve e edema moderado podem
as vezes ocorrer por 48 horas, casos em que é recomendada a aplicagéo de bolsa de
gelo por algumas horas.

B ARMAZENAGEM

SYNOVIUM 40 mg 2% deve ser usado imediatamente e deve ser descartado ap6s o uso.
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