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Instrucées de uso do

PT | syNoOLIS VA 40/80

Descrigao

SYNOLIS VA 40/80 é uma solugao viscoelastica, estéril,
apirogénica, isotonica e tamponada de hialuronato

de sodio a 2%. O hialuronato de sédio utilizado

em SYNOLIS VA 40/80 é obtido por fermentagao
bacteriana, e possui alto peso molecular médio (PM) de
2 MDaltons. Synolis VA 40/80 tem pH neutro de 6,8 a
7,4, semelhante ao do liquido sinovial.

A alta concentragdo e peso molecular do hialuronato

de sodio combinado com um poliol (sorbitol), que limita
sua degradagéo, conferem a essa solugéo viscoelastica
a capacidade de restaurar a lubrificagdo articular e

as propriedades de absorgédo de choque, de forma
semelhante ao liquido sinovial saudavel.

SYNOLIS VA 40/80 atua restaurando as propriedades
fisiologicas e viscoelasticas do liquido sinovial perdidas
progressivamente durante o desenvolvimento da
osteoartrite (OA). Assim, SYNOLIS VA 40/80 reduz a
dor e o desconforto local causados pela osteoartrite
sintomatica e melhora a mobilidade das articulagées
sinoviais.

Apresentagao

SYNOLIS VA 40/80 esta disponivel em seringa de vidro
preenchida de 2,25 ml contendo 2 ml de gel visco-
antalgico. SYNOLIS VA 40/80 é disponibilizado em uma
caixa com 1 seringa. Cada caixa inclui etiquetas de
rastreabilidade e 1 folheto de instrugdes.

Composigao

Para 1 ml:

Hialuronato de sodio 20 mg
Sorbitol 40 mg
Solugao salina fisiolégica tamponada g.s.p. ml

A seringa de SYNOLIS VA 40/80 contém 2 ml de solugéo
viscoelastica. Método de esterilizagao: calor umido.



Indicacdes

SYNOLIS VA 40/80 ¢ indicado para reduzir a dor
e melhorar a mobilidade resultante de alteragdes
degenerativas na articulagéo do joelho e outras
articulagdes sinoviais associadas a osteoartrite.

Posologia e modo de administragao

No tratamento da osteoartrite, SYNOLIS VA 40/80 é
administrado como uma inje¢do intra-articular. Uma
injecao adicional de SYNOLIS VA 40/80 pode ser
administrada quando os sintomas da osteoartrite
reaparecem ou para manter o controle da dor local e
a fungao articular. Esse intervalo de tempo antes da
repeticdo do regime de tratamento também depende da
experiéncia do médico e/ou da gravidade da condig&o.
A eficacia do tratamento foi observada por pelo menos
6 meses.

SYNOLIS VA 40/80 deve ser injetado na cavidade
sinovial por um médico especialista em administragéo
de injecdes intra-articulares (IA). Diversas precaugdes
devem ser tomadas antes da aplicagao da injecdo de
SYNOLIS VA 40/80:

Eventuais derrames articulares devem ser aspirados
antes da aplicagédo da injecéo do gel viscoelastico.
SYNOLIS VA 40/80 deve estar em temperatura
ambiente no momento da injecéo IA.

O local da injecé@o deve ser cuidadosamente
desinfetado.

O tamanho apropriado da agulha deve ser
selecionado pelo profissional de acordo com seu
procedimento padrdo e a articulagéo a ser injetada
(recomendagéo para inje¢do no joelho: 18G a 21G,

A agulha deve estar frmemente encaixada no bico
luer lock da seringa.
« Injete com precisdo, somente na cavidade articular.

Contraindicagdes

SYNOLIS VA 40/80 n&o deve ser:

Usado em pacientes com hipersensibilidade
conhecida ao hialuronato de sodio e/ou sorbitol;
Injetado em mulheres gravidas ou amamentando;
Injetado em pacientes menores de 18 anos;

Injetado por via intravascular;

Injetado em pacientes com alguma doencga de pele ou
infecgdo no local da injegéo.




Precaucdes de utilizagao

Antes do tratamento, o paciente deve ser

informado sobre as caracteristicas do produto, suas
contraindicagdes e possiveis efeitos colaterais. Nao
utilize SYNOLIS VA 40/80 para nenhuma indicagéo
além da osteoartrite sintomatica.

Na auséncia de dados clinicos disponiveis sobre

a tolerancia e a eficacia de SYNOLIS VA 40/80 em
pacientes com condi¢cdes médicas concomitantes,

o médico deve decidir caso a caso se deve injetar
SYNOLIS VA 40/80, conforme a natureza da doenga
e os tratamentos concomitantes associados.
Recomenda-se avaliar cuidadosamente o estado de
salde do paciente antes de decidir se deve ou nédo
prosseguir com a aplicagéo da inje¢do. Recomenda-
se, também, monitorar cuidadosamente esses
pacientes ap6s a injegdo.

Antes de usar, verifique a integridade da embalagem
interna e a data de validade. N&o utilize o produto
se o prazo de validade estiver expirado ou se a
embalagem estiver aberta ou danificada.

Nao transfira SYNOLIS VA 40/80 para outro
recipiente, e ndo adicione outros ingredientes ao
produto.

Alinje¢do intra-articular deve ser realizada com
cuidado para evitar a aplicagao da injegéo fora

da cavidade articular e da membrana sinovial. A
injecdo de gel viscoelastico na regido peri-sinovial
pode ser dolorosa devido a compressao dos tecidos
circundantes.

Né&o é recomendado injetar em uma articulacéo de
um membro que apresente estase linfatica ou venosa
significativa.

Né&o é recomendado injetar em uma articulagéao
infectada ou gravemente inflamada.

Em caso de derrame articular significativo, o médico
deve decidir caso a caso se deve injetar SYNOLIS
VA 40/80. A efusdo deve ser aspirada antes de injetar
SYNOLIS VA 40/80.

SYNOLIS VA 40/80 é um produto de uso Unico;
portanto, ndo deve ser usado para varios pacientes
elou sessoes diferentes.

O produto nao deve ser reesterilizado.

A reutilizagéo de produtos de uso Unico pode causar
infecgdes, pois a esterilidade nao é mantida. Apenas
o gel ¢ estéril; 0 mesmo nao se aplica a parte externa
da seringa.



SYNOLIS VA 40/80 deve ser administrado sob
rigorosas condigdes de assepsia.

O paciente é orientado a evitar atividades fisicas
intensas por pelo menos 48 horas ap6s a injegéo.

O produto deve ser mantido nas condigdes de
armazenamento recomendadas.

Descarte a seringa de acordo com as praticas
clinicas aceitaveis e os requisitos nacionais, locais e
institucionais aplicaveis.

Interagées com outros produtos

Ha uma incompatibilidade conhecida entre hialuronato
de sédio e sais de amonio quaternario, como o cloreto
de benzalconio. Portanto, SYNOLIS VA 40/80 nunca
deve entrar em contato com esses produtos (p. ex.,
alguns desinfetantes) ou com equipamentos médicos
ou cirdrgicos tratados com esse tipo de produto.

Até o momento, ndo ha dados disponiveis sobre a
compatibilidade de SYNOLIS VA 40/80 com outros
produtos de uso intra-articular.

Efeitos secundarios

Existe a possibilidade de ocorréncia de efeitos
colaterais, que devem ser descritos ao paciente antes
do tratamento. Pode ocorrer um leve sangramento
durante a inje¢éo, que tende a cessar espontaneamente
assim que a aplicag&o for concluida. Em situagdes
ocasionais, uma ou mais das seguintes reagdes

podem ocorrer, seja de forma imediata ou tardia: dor
local temporaria, edema e/ou derrame articular podem
ocorrer. Essas reagdes geralmente desaparecem em
poucos dias. Se esses sintomas persistirem por mais de
uma semana ou se ocorrerem outros efeitos colateriais,
o paciente deve informar o seu médico. O médico pode
prescrever o tratamento adequado para esses efeitos
colaterais. Outros efeitos colaterais tipicos das inje¢des
de viscossuplemento incluem inflamag&o, vermelhid&o,
inchago, irritagdo da pele, além de reagdes alérgicas

e teciduais.

Conservagao de Armazenamento:
Conservar entre 2 °C e 25 °C. Proteger da luz.

Condigoes extremas temporariamente
aceitaveis:

De 0 °C a 42 °C (ndo congelar). Condigdes permitidas
por até 72 horas, protegido da luz solar.



Descarte do produto

« Caso o produto seja considerado impréprio para uso,
devera ser identificado, isolado e encaminhado ao
fabricante/distribuidor ou representante autorizado
para andlise;

Este produto é de uso Unico, e deve ser descartado
apos o uso. O descarte deve ser feito seguindo os
mesmos procedimentos utilizados para materiais
perfurocortantes potencialmente infecciosos, pois
apresenta risco potencial de contaminag&o biolégica.
Cada instituicdo possui procedimento proprio para
coleta, armazenamento e descarte de seus residuos,
seguindo as normas estabelecidas pela Resolugéo -
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 conservado na
embalagem original e na temperatura indicada. A
exposi¢édo a temperaturas extremas deve ser evitada.

Identificagao e rastreabilidade

Aidentificagdo e a rastreabilidade sdo garantidas pelas
informagdes fornecidas na embalagem, que contém
informacdes sobre a fabricagao: lote, data de fabricagdo
e numero do cédigo do produto.

Dessa forma, é possivel rastrear e identificar os itens
relacionados a produgéo, matéria-prima, fornecedores e
demais controles de qualidade estabelecidos no plano
geral de qualidade da Aptissen SA.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os
responsaveis pelas informagdes e registros do paciente)
colocar a etiqueta com o nimero de lote na ficha de
descrigéo do procedimento no prontudrio médico.



Notificacédo de Eventos Adversos

No caso de eventos adversos nao relatados nas

Instrugdes de Uso, reporté-los a APTISSEN BRASIL

LTDA, a qual efetuara a devida notificagdo a unidade de

tecnovigilancia UTVIG/NUVIG, conforme procedimentos

estabelecidos pela RDC 67/2009. Todos os demais
envolvidos (médicos, enfermeiros, outros profissionais)

e paciente também sao legitimados a notificar a unidade

de tecnovigilancia. A notificagdo podera ser feita através

do e-mail tecnovigilancia@anvisa.gov.br bem como por
canais online especificos:

« Para profissionais de salde: https://www.gov.br/anvisa/
pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/
produtos/notificacoes-de-produtos-para-saude-
profissionais

+ Para pacientes e publico leigo: https://www.gov.br/pt-br/
servicos/notificar-problemas-com-produtos-sujeitos-a-

_ Vigilancia-sanitaria

E recomendado que, mesmo nesses casos, a

APTISSEN BRASIL LTDA seja também notificada para

que as agdes necessarias sejam tomadas. Dados

para contato: SAC (021) 3139-4040 ou e-mail: rtfilial@

aptissen.com.br .

Produto médico de uso unico.
Estéril - Esterilizado por autoclave.

PROIBIDO REPROCESSAR

Detentor do registro:

APTISSEN BRASIL LTDA

Avenida Afonso Arinos de Melo Franco

222,BLC 1, SALAS 1301 A 1312, Barra da Tijuca CEP:
22.631-455 - Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 07.866.991/0001-39

Registro ANVISA n°: 80419110009

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



Instrucées de uso do

PT | syNoOLIS VA 80/160

Descrigao

SYNOLIS VA 80/160 ¢ uma solugao viscoelastica,
estéril, apirogénica, isotdnica e tamponada de
hialuronato de sédio a 2%. O hialuronato de sédio
utilizado em SYNOLIS VA 80/160 é obtido por
fermentagédo bacteriana, e possui alto peso molecular
médio (PM) de 2 MDaltons. SYNOLIS VA 80/160 tem
pH neutro de 6,8 a 7,4, semelhante ao do liquido
sinovial. A alta concentragéo e peso molecular do
hialuronato de sédio combinado com um poliol (sorbitol),
que limita sua degradagéo, conferem a essa solugdo
viscoelastica a capacidade de restaurar a lubrificagdo
articular e as propriedades de absorgdo de choque,

de forma semelhante ao liquido sinovial saudavel.
SYNOLIS VA 80/160 atua restaurando as propriedades
fisiologicas e viscoelasticas do liquido sinovial, perdidas
progressivamente durante o desenvolvimento da
osteoartrite (OA). Assim, SYNOLIS VA 80/160 reduz

a dor e o desconforto local causados pela osteoartrite
sintomatica e melhora a mobilidade das articulagées
sinoviais.

Apresentagao

SYNOLIS VA 80/160 esta disponivel em seringa de
vidro preenchida de 5 ml contendo 4 ml de gel visco-
antalgico. SYNOLIS VA 80/160 ¢ disponibilizado em
uma caixa com 1 seringa. Cada caixa inclui etiquetas de
rastreabilidade e 1 folheto de instrugées.

Composigao

Para 1 ml:

Hialuronato de sédio 20mg
Sorbitol 40mg
Solugao salina fisiologica tamponada q.s.p. 1ml

A seringa de SYNOLIS VA 80/160 contém 4 ml de solugéo
viscoelastica. Método de esterilizagdo: calor imido.

Indicacoes

SYNOLIS VA 80/160 ¢ indicado para o tratamento da
osteoartrite (OA) sintomatica para reduzir a dor e melhorar a
mobilidade apds alteragcdes degenerativas nas articulagbes
sinoviais do joelho e do quadril. Este tratamento é

indicado para pacientes que ndo responderam a terapia



conservadora ndo farmacoldgica e aos analgésicos
simples.

Posologia e modo de administragao

No tratamento da osteoartrite do joelho ou quadril,
SYNOLIS VA 80/160 é administrado na forma de injegdo
intra-articular. Uma injecéo adicional de SYNOLIS VA
80/160 pode ser administrada quando os sintomas da
osteoartrite reaparecem ou para manter o controle da
dor local e a fungéo articular. Esse intervalo de tempo
antes da repeti¢do do regime de tratamento também
depende da experiéncia do médico e/ou da gravidade
da condig&o. A eficacia do tratamento foi observada por
pelo menos 6 meses.

SYNOLIS VA 80/160 deve ser injetado na cavidade
sinovial por um médico especialista em administragéo
de injecdes intra-articulares (IA). Diversas precaugdes
devem ser tomadas antes da injecdo de SYNOLIS VA
80/160.

Eventuais derrames articulares devem ser aspirados
antes da aplicacédo da injecéo do gel viscoelastico.
SYNOLIS VA 80/160 deve estar em temperatura
ambiente no momento da injecéo IA.

O local da injecdo deve ser cuidadosamente
desinfetado.

O tamanho apropriado da agulha deve ser
selecionado pelo profissional de acordo com seu
procedimento padrdo e a articulagdo a ser injetada
(recomendagdo: 18G a 21G).

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

« Injete com precisdo, somente na cavidade articular.

Contraindicagdes

SYNOLIS VA 80/160 n&o deve ser:

« Usado em pacientes com hipersensibilidade
conhecida ao hialuronato de sodio e/ou sorbitol;

Injetado em mulheres gravidas ou amamentando;

Injetado em pacientes menores de 18 anos;

Injetado por via intravascular;

Injetado em pacientes com alguma doencga de pele ou

infecgdo no local da injegéo.




Precaucdes de utilizagao

Antes do tratamento, os pacientes devem ser
informados sobre as caracteristicas do produto, suas
contraindicagdes e possiveis efeitos colaterais. Nao
utilize SYNOLIS VA 80/160 para nenhuma indicagéo
além da osteoartrite sintomatica.

Na auséncia de dados clinicos disponiveis sobre a
toleréancia e a eficacia de SYNOLIS VA 80/160 em
pacientes com condi¢cdes médicas concomitantes,

o médico deve decidir caso a caso se deve injetar
SYNOLIS VA 80/160, conforme a natureza da
doenca e os tratamentos concomitantes associados.
Recomenda-se avaliar cuidadosamente o estado de
salde do paciente antes de decidir se deve ou nédo
prosseguir com a aplicagéo da inje¢do. Recomenda-
se, também, monitorar cuidadosamente esses
pacientes ap6s a injegdo.

Antes de usar, verifique a integridade da embalagem
interna e a data de validade. N&o utilize o produto

se o prazo de validade estiver expirado ou se a
embalagem estiver aberta ou danificada.

Nao transfira SYNOLIS VA 80/160 para outro
recipiente, e ndo adicione outros ingredientes ao
produto.

Alinje¢do intra-articular deve ser realizada com
cuidado para evitar a aplicagao da injegéo fora

da cavidade articular e da membrana sinovial. A
injecdo de gel viscoelastico na regido peri-sinovial
pode ser dolorosa devido a compressao dos tecidos
circundantes.

Né&o é recomendado injetar em uma articulacéo de
um membro que apresente estase linfatica ou venosa
significativa;

Né&o é recomendado injetar em uma articulagéao
infectada ou gravemente inflamada;

Em caso de derrame articular significativo, o médico
deve decidir caso a caso se deve injetar SYNOLIS VA
80/160. A efusao deve ser aspirada antes de injetar
SYNOLIS VA 80/160.

SYNOLIS VA 80/160 é um produto de uso Unico;
portanto, ndo deve ser usado para varios pacientes e/
ou sessdes diferentes.

O produto nao deve ser reesterilizado.

A reutilizagéo de produtos de uso Unico pode causar
infecgdes, pois a esterilidade nao é mantida. Apenas
o gel ¢ estéril; 0 mesmo nao se aplica a parte externa
da seringa.

SYNOLIS VA 80/160 deve ser administrado sob
rigorosas condi¢des de assepsia.



« O paciente é orientado a evitar atividades fisicas
intensas por pelo menos 48 horas ap6s a injegéo.

O produto deve ser mantido nas condigdes de
armazenamento recomendadas.

Descarte a seringa de acordo com as praticas
clinicas aceitaveis e os requisitos nacionais, locais e
institucionais aplicaveis.

Interagées com outros produtos

Ha uma incompatibilidade conhecida entre hialuronato
de sédio e sais de amonio quaternario, como o cloreto
de benzalconio. Portanto, SYNOLIS VA 80/160 nunca
deve entrar em contato com esses produtos (p. ex.,
alguns desinfetantes) ou com equipamentos médicos
ou cirdrgicos tratados com esse tipo de produto.

Até o momento, ndo ha dados disponiveis sobre a
compatibilidade de SYNOLIS VA 80/160 com outros
produtos de uso intra-articular.

Efeitos secundarios

Existe a possibilidade de ocorréncia de efeitos
colaterais, que devem ser descritos ao paciente antes
do tratamento. Pode ocorrer um leve sangramento
durante a inje¢éo, que tende a cessar espontaneamente
assim que a aplicagao for concluida. Em situagdes
ocasionais, uma ou mais das seguintes reagdes
podem ocorrer, seja de forma imediata ou tardia:

dor local temporaria, edema e/ou derrame articular.
Essas reagdes geralmente desaparecem em poucos
dias. Se esses sintomas persistirem por mais de uma
semana ou se ocorrerem outros efeitos colateriais, o
paciente deve informar o seu médico. O médico pode
prescrever o tratamento adequado para esses efeitos
colaterais. Outros efeitos colaterais tipicos das inje¢des
de viscossuplemento incluem inflamag&o, vermelhid&o,
inchago, irritagdo da pele, além de reagdes alérgicas

e teciduais.

Conservagao de Armazenamento:
Conservar entre 2°C e 25 °C. Proteger da luz.

Condigoes extremas temporariamente
aceitaveis:

De 0 °C a 42 °C (ndo congelar). Condigdes permitidas
por até 72 horas, protegido da luz solar.



Descarte do produto

« Caso o produto seja considerado impréprio para uso,
devera ser identificado, isolado e encaminhado ao
fabricante/distribuidor ou representante autorizado
para andlise;

Este produto é de uso Unico, e deve ser descartado
apds o uso. O descarte deve ser feito seguindo os
mesmos procedimentos utilizados para materiais
perfurocortantes potencialmente infecciosos, pois
apresenta risco potencial de contaminagéo bioldgica.
Cada instituicdo possui procedimento préprio para
coleta, armazenamento e descarte de seus residuos,
seguindo as normas estabelecidas pela Resolugéo -
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 conservado na
embalagem original e na temperatura indicada. A
exposicdo a temperaturas extremas deve ser evitada.

Identificagao e rastreabilidade

Aidentificagdo e a rastreabilidade sdo garantidas pelas
informacoes fornecidas na embalagem, que contém
informacdes sobre a fabricagéo: lote, data de fabricagéo
e numero do cédigo do produto.

Dessa forma, é possivel rastrear e identificar os itens
relacionados a produgéo, matéria-prima, fornecedores e
demais controles de qualidade estabelecidos no plano
geral de qualidade da Aptissen SA.

E responsabilidade da equipe médica e do hospital (os
responsaveis pelas informagdes e registros do paciente)
colocar a etiqueta com o nimero de lote na ficha de
descrigéo do procedimento no prontudrio médico.



Notificacédo de Eventos Adversos

No caso de eventos adversos nao relatados nas
Instrugdes de Uso, reporté-los a APTISSEN BRASIL
LTDA, a qual efetuara a devida notificagdo a unidade de
tecnovigilancia UTVIG/NUVIG, conforme procedimentos
estabelecidos pela RDC 67/2009. Todos os demais
envolvidos (médicos, enfermeiros, outros profissionais)

e paciente também sao legitimados a notificar a unidade
de tecnovigilancia. A notificagdo podera ser feita através
do e-mail tecnovigilancia@anvisa.gov.br bem como por
canais online especificos:

Para profissionais de satde: https://www.gov.br/anvisa/
pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/
produtos/notificacoes-de-produtos-para-saude-profissionais
Para pacientes e publico leigo: https://www.gov.br/pt-br/
servicos/notificar-problemas-com-produtos-sujeitos-a-

_ Vigilancia-sanitaria

E recomendado que, mesmo nesses casos, a APTISSEN
BRASIL LTDA seja também notificada para que as agdes
necessarias sejam tomadas. Dados para contato: SAC

(021) 3139-4040 ou e-mail: rtfilial@aptissen.com.br .

Produto médico de uso unico.
Estéril - Esterilizado por autoclave.

PROIBIDO REPROCESSAR

Detentor do registro:

APTISSEN BRASIL LTDA

Avenida Afonso Arinos de Melo Franco

222,BLC 1, SALAS 1301 A 1312, Barra da Tijuca

CEP: 22.631-455 - Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 07.866.991/0001-39

Registro ANVISA n°: 80419110009

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



Fabricado por

Namero do lote

Produto esterilizado & vapor

Leia as instruges de uso

Produto de uso tnico. Nao reutilizar

Validade

Precaugéo
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Temperatura de armazenagem: 2°C a 25°C

Mantenha longe da luz

Identificagéo Unica do Dispositivo

Nimero do catélogo

Néo utilize se a embalagem estiver danificada
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Orientag&o da seringa: segure a seringa com a abertua
existente no apoio para os dedos voltada & face de sua m&o.

Posigéo correta: abertura existent®
10 apoio para os dedos voltada & face
de sua mdo.

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