Cientific® Synovial 40- Cientific® Synovial 60 %%

VISCOSUPLEMENTO COMPUESTO POR

SIDUS

ACIDO HIALURONICO RETICULADO

JERINGA PRELLENADA
INSTRUCCIONES DE USO

PRODUCTO ESTERIL
PARA RELLENO DE ARTICULACIONES

COMPONENTES

Cientific Synovial es un implante inyectable,
viscoelastico, compuesto por acido hialurénico
reticulado, buffer fosfato pH7, Cloruro de sodio y
agua para inyectables.

Cientific Synovial estd compuesto por materiales
sintéticos absorbibles, formulado de manera de
asegurar resultados clinicos durables. Se formula
en una solucion estéril, apirdgena y fisioldgica de
4cido hialurénico reticulado de origen no animal.

Este gel se envasa en una jeringa graduada, precar-
gada de 2 ml de uso (nico acompafiado por una aguja
descartable calibre 21 G x 2 y en forma estéril.

Disponible en dos concentraciones:

 Producto: Cientific Synovial 40

o Marca: Cientific

* Modelo: Synovial 40 (compuesto por Acido Hialu-
rénico Reticulado 20 mg/ml), jeringa precargada
x2ml

 Producto Cientific Synovial 60

© Marca: Cientific

* Modelo: Synovial 60 (compuesto por Acido Hialu-
rénico Reticulado 30 mg/ml), jeringa precargada
x2ml

PRESENTACION: Envase conteniendo una jeringa
de 2ml.

INFORMACION PARA PROFESIONALES

ESTERILIZACION
El producto se entrega estéril por el método de
calor himedo.

COMPOSICION QUIMICA
Acido hialurénico reticulado, buffer fosfato pH7,
Cloruro de sodio y agua para inyectables.

INDICACION

Tanto Cientific Synovial 40 como Cientific Synovial
60 estan especialmente indicados para ser implan-
tados por médicos especialistas con experiencia
en terapia intraarticular, como sustituto temporal o
complemento del liquido sinovial en articulaciones
con patologias que asi lo requieran (osteoartritis
de la rodilla, periartritis de hombro, cadera, articula-
cion de tobillo, manos, pies, temporomandibular).

CONTRAINDICACIONES

El producto esta contraindicado en:

e Pacientes con infecciones agudas o cronicas sin
tratamiento o con estado general comprometido.

¢ No debera inyectarse en la rodilla cuando exista
estasis venosa o linfatica en la pierna. No utilizar
si existe un gran exudado intraarticular.

 No debera utilizarse en articulaciones infectadas
o severamente inflamadas.

e Pacientes con antecedentes de enfermedad auto
inmune, bajo tratamiento con terapia inmunoldgica.

o Pacientes con trastornos de la coagulacion y/o con
hipersensibilidad conocida al 4cido hialurénico.

e Pacientes con hipersensibilidad al principio activo
y/0 a los componentes de la formula.

* Mujeres embarazadas, lactancia y en nifios.

* No debera utilizarse si existiera en el lugar de
aplicacion una enfermedad cutanea activa, infla-
macion u otras afecciones infecciosas.

 Cualquier reaccion inflamatoria proveniente de
inyecciones es también una contraindicacion.



PRECAUCIONES

Entre las precauciones a tomar, se pueden mencio-

nar las siguientes:

o Evitar la ingesta a dosis elevadas de Acido Acetil
Salicilico y Vitamina C una semana antes del pro-
cedimiento.

e Se recomienda iniciar profilaxis antiviral en pa-
cientes con antecedentes de Herpes Simplex /
Zéster.

e Antes de la inyeccion, el rea debe ser totalmente
desinfectada con antiséptico local, a excepcion
del cloruro de benzalconio o clorhexidina. Todo
el procedimiento debe realizarse bajo estrictas
condiciones de asepsia.

 Debe drenarse el liquido sinovial, mediante artro-
centesis, en caso de existir derrames.

e Este producto no debe inyectarse en vasos san-
guineos.

¢ Antes de encastrar la aguja, girar un cuarto de
vuelta el obturador.

e Para evitar el desprendimiento de la aguja, apre-
tar con fuerza el encastre luer-lock entre la aguja
y la jeringa. Recién en este momento quitar la
funda protectora de la aguja.

e El producto debe ser mantenido a temperatura
ambiente antes de realizar la aplicacion a fin de
minimizar la disconformidad del paciente.

o Sila aguja esta obturada, no aumentar la presion
sobre el embolo, detener la inyeccion y reempla-
zar la aguja.

e Comprobar la integridad del protector de esterili-
dad antes de usarlo.

e Comprobar la fecha de caducidad.

 No volver a utilizar.

 No volver a esterilizar.

e L as agujas usadas deben desecharse en un reci-
piente adecuado.

* No se recomienda el consumo de alcohol o
drogas durante las dos semanas posteriores a la
inyeccion.

ADVERTENCIAS

o El médico debera informar al paciente de la exis-
tencia de posibles efectos secundarios ligados a
la implantacion de este dispositivo, que pueden
producirse de manera inmediata o retardada.
Los efectos adversos, aunque raros, fueron exan-

tema, urticaria, prurito, fiebre, nauseas, cefaleas,
mareos, calambres musculares, parestesias,
edemas periféricos, malestar general, dificultad
respiratoria, eritema y edema.

o Después de la inyeccion pueden aparecer reac-
ciones inflamatorias (enrrojecimiento, edema,
eritema) que pueden ir asociadas a prurito, y
dolor al ejercer presion. Estas reacciones pueden
prolongarse durante una semana.

e Enrojecimiento de la zona o punto por donde se
ha insertado la aguja.

* Hematomas.

e Infecciones.

o Alergias a cualquier componente del &cido hialu-
rénico.

e Si quedara sobrante de producto en la jeringa
prellena, debe desecharse sin excepcion.

o Induracion o nédulos en el punto de inyeccion.

e Coloracion de la zona de la inyeccion.

 No inyectar intravascularmente, tampoco por via
intramuscular, endovenosa o subcutanea

* Dolor en la zona de aplicacion los dias posteriores
a la aplicacion.

e La persistencia de reacciones inflamatorias o
la aparicion de cualquier otro efecto secundario
deberan ser comunicadas inmediatamente al
médico por parte del paciente. El médico debera
solucionar estos efectos mediante un tratamien-
to apropiado.

e Este producto no debe inyectarse en vasos san-
guineos.

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

e Pueden producirse efectos secundarios de
manera inmediata o retardada. Estos efectos
adversos, aunque raros, fueron: dolor en la zona
de aplicacion los dias posteriores a la aplicacion,
exantema, urticaria, prurito, fiebre, nduseas, cefa-
leas, mareos, calambres musculares, parestesias,
edemas periféricos, malestar general, dificultad
respiratoria, eritema y edema.

o Después de la inyeccion pueden aparecer reac-
ciones inflamatorias (enrrojecimiento, edema, eri-
tema) que pueden ir asociadas a prurito, y dolor
al ejercer presion. Dolor transitorio después de la
aplicacion en los dias posteriores, hinchazon.

e Exantema tipo urticaria, prurito.

e Induracion o nddulos en el punto de inyeccion.



¢ Edema, rubor, sensacion de calor, sensacion de
pesadez en el sitio de la inyeccion.

 Enrojecimiento de la zona o punto por donde se
ha insertado la aguja.

* Hematomas.

e Infecciones por falta de asepsia o infecciones
preexistentes.

o Alergias a cualquier componente del &cido hialu-
rénico.

e La peor complicacion de las infiltraciones de
hialuronatos aparecen cuando la intervencion
no la realiza un médico entrenado. Aunque los
efectos desaparecen progresivamente conforme
se degrada el producto.

CUIDADOS ESPECIALES (INFORMACION PARA EL
PACIENTE)

Usted debe conocer que el acido hialurdnico es una
sustancia que se encuentra en el cuerpo de forma
natural y que forma parte del liquido sinovial. Es un
componente fundamental del liquido sinovial que
se caracteriza por ser viscoelastico, higroscopico
y lubricante, protegiendo a las articulaciones de la
presion y friccion que se generan con el movimiento.
El &cido hialurdnico se utiliza no solo en articulacio-
nes afectada por artritis, también ha sido inyectado
en tratamientos estéticos y usado en cirugia ocular.
Los efectos de Cientific Synovial duran entre 4 y 6
meses, dependiendo de su edad. su fisiologia, su
estilo de vida, la cantidad inyectada y la técnica del
médico.

Dificilmente pueda sentir dolor durante su aplica-
cion, pero en caso de necesitarlo, el médico puede
proceder a la colocacion de un anestésico local en
la zona de aplicacion.

Se recomienda que no retome de inmediato sus ac-
tividades y siga los consejos de su médico respecto
al periodo de reposo que le indique y la actividad
que le sea permitido realizar. Evite toda actividad
extenuante después de la inyeccion intraarticular y
contintie sus actividades habituales en forma com-
pleta pasados algunos dias segtn indicacion de su
médico.

Los efectos secundarios son leves y pasajeros.
Solicitele a su médico que le informe antes de co-
menzar el tratamiento, las indicaciones del mismo,
las contraindicaciones, las incompatibilidades, asi
como de los posibles efectos no deseados para

optimizar los resultados. Recomendamos que si
la persistencia de las reacciones inflamatorias o
cualquier otro efecto secundario duran mas alla
de una semana se comunique con su médico.

EMBALAJE

Cientific Synovial es un gel que se envasa en jerin-
gas graduadas, precargadas, de uso Unico y en
forma estéril. Su envase primario son pouch que
contienen una jeringa prellena y una aguja descar-
table sin montar de calibre adecuado para que el
gel pueda deslizarse por su interior. Su envasado
secundario se realiza en cajas de carton contenien-
do la cantidad de jeringas indicadas en el rétulo con
sus correspondientes stickers y prospecto. Estas
cajas se sellan con bolsas de celofan para que su
envase sea inviolable.

TECNICA PARA EL MEDICO

IMPORTANTE

 Antes de comenzar el tratamiento, conviene infor-
mar al paciente de las indicaciones del mismo, de
las contraindicaciones, de las incompatibilidades,
asi como de los posibles efectos no deseados.

* No debe aplicarse en caso de derrame articular.
En este caso, actuar primero sobre esta afeccion
(aspirar derrame con otra aguja, desinfectar la
zona, indicar reposo y/o antiinflamatorios en
caso de ser necesario) y realizar el tratamiento
después de un minimo de 48, 72 6 96 horas de
superado este episodio.

MODO DE APLICACION

o Antes de la inyeccion, se debe efectuar una
desinfeccion previa rigurosa de la zona a tratar.
No usar para este propdsito cloruro de benzalco-
nio, clorhexidina u otro antiséptico de sales de
amonio cuaternarias.

 Se recomienda utilizar la aguja 21 G x 2 (provista
en el empaque) debido a la viscosidad del gel. La
utilizacion de esta aguja facilitara la aplicacion
del gel, el que fluira facilmente y de manera agra-
dable a través de la aguja al ejercer una presion
moderada sobre el émbolo de la jeringa. Si el
médico lo prefiere podria utilizar una aguja de
menor calibre pero la presion a ejercer sobre el
émbolo de la jeringa debera ser mayor.

 Colocar anestesia en el sitio de inyeccion para



prevenir el disconfort del paciente.

e Sacar la jeringa del pouch y quitar el tapon pro-
tector de la misma.

e Antes de encastrar la aguja, girar un cuarto de
vuelta el obturador.

e Apretar con fuerza la conexion luer-lock a la
aguja chequeando que esté firmemente encas-
trada antes de iniciar la aplicacion, caso contra-
rio puede ser expulsada junto con el gel. Luego
quitar la funda protectora de la aguja girando en
la misma direccion empleada para afianzar la
aguja.

e Para cada paciente el médico debe determinar
la dosis inyectada o nimero de inyecciones nece-
sarias, dependiendo de las necesidades de cada
paciente.

e Antes de utilizar comprobar la integridad del

envase, lo que asegura la esterilidad del producto.

POSOLOGIA:

e Inyectar Cientific Synovial en la cavidad articular
afectada con frecuencia semanal o quincenal
hasta completar un total de 1 a 4 aplicaciones
si asi el médico lo considera necesario. Si fuera
necesario inyectar bajo control por imagenes.
Las aplicaciones deben repetirse después de los
6 meses posteriores a las primeras aplicaciones
si los sintomas del paciente lo justifican. Con
esta aplicacion se prolonga el efecto del produc-
to hasta 12 meses a partir de la primer adminis-
tracion.

o El volumén maximo a inyectar por zona es de 2
ml, 0 seguin la indicacion del médico.

e El lapso para volver a inyectar en la misma
zona es de 15 dias desde la primera aplicacion,
pudiendo volver a inyectarse hasta 3 veces mas
si asi fuera necesario.

e Pueden producirse efectos secundarios como
dolor, inflamacién, enrojecimiento y sensacion
de calor que se alivian con la aplicacion de frio
durante unos minutos sobre la articulacion trata-
da o seguin indicacion médica.

PRECAUCIONES DE EMPLEOQ

* Comprobar la integridad del protector de esterili-
dad antes de usarlo.

e Comprobar la fecha de caducidad.

* No volver a utilizar.

 No volver a esterilizar.

e Las agujas y jeringas usadas deben desecharse
en un recipiente adecuado.

CONDICIONES DE CONSERVACION:
e Conservar entre 2° y 25°

o Evitar la exposicion a la luz.

e Evitar los golpes.
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