Synvisc i Synvisc One (Hylan G-F 20) to wyroby medyczne przeznaczone wytgcznie do wstrzykniec
dostawowych wykonywanych przez lekarza.

Postac: strzykawki szklane. Opis: Hylan G-F 20 jest sterylng, apirogenng, elastyczno-lepkg ciecza
zawierajgca polimery hylanowe A i B wyprodukowane na bazie wysoko oczyszczonego wyciggu
pochodzenia ptasiego. Hylany to pochodne hialuronianu (soli sodowej kwasu hialuronowego).
Wskazania i zastosowanie: Hylan G-F 20 stosuje sie w celu okresowego zastgpienia i uzupetnienia
ptynu maziéwkowego; u pacjentéw w roznych stadiach zaawansowania zmian zwyrodnieniowych w
obrebie stawdw; najskuteczniejszy jest u pacjentdw, ktérzy aktywnie i regularnie uzywajg stawu
objetego schorzeniem; wywotuje efekt terapeutyczny poprzez wiskosuplementacje — proces, w
ktdrym przywracany jest stan fizjologiczny i reologiczny tkanek zmienionego zapalnie stawu.
Wiskosuplementacja za pomocg hylanu G-F 20 ma ogranicza¢ bél i dyskomfort oraz zwiekszy¢
ruchomos¢ stawu. Badania in vitro wykazaty, iz hylan G-F 20 chroni komérki chrzestne przed
niektérymi uszkodzeniami fizycznymi i chemicznymi. Synvisc moze by¢ podawany przez lekarza
wyltgcznie dostawowo, w celu leczenia bdlu zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowg (ChZ) stawu
kolanowego, biodrowego, skokowego i barkowego, a Synvisc One w zwigzku z ChZ stawu
kolanowego. Przeciwwskazania: Hylan G-F 20 nie powinien by¢ stosowany w przypadku zastoju
zylnego lub limfatycznego; przy ciezkim zapaleniu stawow, zakazeniu stawdw oraz przy chorobach
skory lub zakazeniach wystepujgcych w miejscu wstrzykniecia. Ostrzezenia: Nie nalezy podawac
donaczyniowo, pozastawowo lub do tkanek maziéwki i torebki stawowej (po podaniu pozastawowym
hylanu G-F 20 zaobserwowano wystepowanie dziatan niepozgdanych (DN), ktére zwykle pojawiaty sie
w miejscu wstrzykniecia). Nie nalezy jednoczesnie stosowac na skore srodkéw dezynfekujgcych
zawierajgcych czwartorzedowe sole amonowe, poniewaz w ich obecnosci hialuronian moze sie
wytracaé. Srodki ostroznosci: Hylan G-F 20 nie powinien by¢ stosowany, jezeli przed zabiegiem
stwierdzono duzy wysiek wewnatrzstawowy. Podobnie jak w przypadku innych metod inwazyjnych w
obrebie stawu, po wstrzyknieciu dostawowym zaleca sie pacjentowi unikanie wytezonego wysitku
fizycznego i powrdt do zwyktego trybu zycia dopiero po kilku dniach. Brak jest badan na temat
stosowania hylanu G-F 20 u kobiet w cigzy oraz u dzieci i mtodziezy ponizej 18. roku zycia.

Hylan G-F 20 zawiera mate ilosci biatek pochodzenia ptasiego i nie powinien byé stosowany u
pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na takie substancje. Dziatania niepozadane:

Po wstrzyknieciu dostawowym Hylanu G-F 20 mogg wystgpic¢ DN, takie jak przemijajacy bdl i/lub
obrzek, i/lub wysiek w stawie, do ktérego go podano. Znane s3 przypadki wystgpienia ostrych stanow
zapalnych, charakteryzujgcych sie bélem stawu, obrzekiem, wysiekiem, a czasami wzrostem
ucieplenia i/lub sztywnoscig stawu po wstrzyknieciu dostawowym wyrobu medycznego
Synvisc/Synvisc One. Analiza ptynu maziowego wykazuje ptyn aseptyczny nie zawierajacy krysztatdw.
Reakcja ta czesto ustepuje po kilku dniach leczenia niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ),
dostawowo podawanymi sterydami i/lub punkcji stawu. Po tego typu reakcjach korzys¢ kliniczna z
leczenia moze by¢ nadal widoczna. Infekcje srédstawowe nie wystgpity w zadnym badaniu klinicznym
wyrobu medycznego Synvisc/Synvisc One, a zgtaszane byty jedynie w nielicznych wypadkach podczas
praktycznego stosowania wyrobu medycznego Synvisc. Znane sg rdwniez reakcje nadwrazliwosci,
wigcznie z reakcjg anafilaktyczng, reakcjg rzekomoanafilaktyczng, wstrzgsem anafilaktycznym i
obrzekiem naczynioruchowym. Obserwowano nastepujgce rzadko pojawiajace sie reakcje uktadowe
towarzyszace podawaniu hylanu G-F 20: wysypka, pokrzywka, s$wigd, gorgczka, nudnosci, bole gtowy,
zawroty gtowy, dreszcze, skurcze miesni, parestezje, obrzeki obwodowe, zte samopoczucie, trudnosci
w oddychaniu, zaczerwienienie i obrzek twarzy. W kontrolowanych badaniach klinicznych wyrobu
medycznego Synvisc nie odnotowano istotnych statystycznie rdznic w zakresie liczby i rodzaju
ogoblnoustrojowych dziatan niepozgdanych pomiedzy grupga pacjentow, ktérzy otrzymali Synvisc i
grupag tych, ktérzy otrzymali leczenie kontrolne. Podczas kontrolowanego badania klinicznego wyrobu
medycznego Synvisc One czesto$¢ wystepowania oraz rodzaj dziatan niepozgdanych w grupie
pacjentéw otrzymujgcych Synvisc One byty zblizone do tych w grupie otrzymujacych placebo.
Dawkowanie i sposéb podawania: Nie stosowac hylanu G-F 20, jezeli opakowanie zostato wczesniej



otwarte lub uszkodzone. Zawartosc¢ strzykawki nalezy zuzy¢ niezwtocznie po otwarciu opakowania.
Przed wstrzyknieciem hylanu G-F 20 nalezy usung¢ z kolana ptyn maziéwkowy lub wysiek.
Wstrzykiwac w temperaturze pokojowej. Aby wyjac¢ strzykawke z blistra (lub tacki), nalezy ja trzymac
za korpus, nie dotykajac ttoka. Podawac przy scistym zachowaniu zasad aseptyki, szczegélnie
uwazajac przy zdejmowaniu nasadki z koncowki strzykawki. Przed zdjeciem nasadki zabezpieczajacej
nalezy jg przekrecié, aby zminimalizowa¢ wyciek produktu. W przypadku stosowania Synvisc nalezy
uzy¢ igty o wymiarach 18-22, w zaleznosci od stawu do ktérego bedzie podany wyréb medyczny
nalezy uzy¢ igly o odpowiedniej dtugosci. W przypadku stosowania Synvisc One nalezy uzy¢ igty o
wymiarach 18-20. Aby zapewnié szczelnos¢ i zapobiec wyciekowi, podczas podawania nalezy dobrze
zamocowac igte, réwnoczesnie mocno przytrzymujac ztgczke Luer. Podczas nakfadania igty lub
zdejmowania jej ostony nie nalezy nadmiernie dokrecad igty i stosowa¢ nadmiernego nacisku na nig,
gdyz moze to spowodowac ztamanie koricodwki strzykawki. Wyrdb nalezy podawaé wytgcznie do jamy
stawowej w razie potrzeby positkujac sie fluoroskopig w szczegélnosci przed podaniem do stawu
biodrowego lub barkowego. Zawartos¢ strzykawki przeznaczona jest wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Zalecane dawkowanie: 1 wstrzykniecie catej zawartosci strzykawki (2 ml w przypadku Synvisc,
a 6 ml w przypadku Synvisc One). Resztki niewykorzystanego wyrobu medycznego

Synvisc/Synvisc One wraz z jego odpadami nalezy usungc¢ zgodnie z miejscowymi przepisami. Nie
uzywac ponownie strzykawki i/lub igty. Ponowne uzycie strzykawek, igiet i/lub wyrobu medycznego z
uzywanej strzykawki moze spowodowac utrate sterylnosci, zanieczyszczenie wyrobu i/lub
niekompletne leczenie. W przypadku zastosowania fluoroskopii mozna zastosowac jonowe lub
niejonowe $rodki kontrastowe. Nie nalezy stosowac wiecej niz 1 ml srodka kontrastowego na 2 ml
hylanu G-F 20. Nie nalezy ponownie sterylizowac¢ hylanu G-F 20. Zalecane dawkowanie: ChZ stawu
kolanowego: Synvisc: trzy wstrzykniecia po 2 ml w staw kolanowy z jednotygodniowg przerwa miedzy
kazdym podaniem. Dla osiggniecia petnego efektu terapeutycznego istotne jest podanie wszystkich
trzech dawek. Maksymalna zalecana dawka to 6 wstrzyknie¢ w ciggu 6 miesiecy z co najmniej 4-
tygodniowg przerwg pomiedzy kolejnymi podaniami. Synvisc One: 1 wstrzykniecie 6 ml do stawu
kolanowego. W zaleznosci od objawdw u pacjenta wstrzykniecie mozna powtdrzy¢ po uptywie 6
miesiecy od pierwszego podania. ChZ stawdw biodrowego, skokowego, barkowego: Synvisc: zalecana
dawka poczatkowa to wstrzykniecie 2 ml. Jesli po pierwszym podaniu nie osiggnieto poprawy
objawoéw, zaleca sie podanie kolejnego wstrzykniecia w dawce 2 ml. Dane kliniczne wykazaty korzysci
dla pacjenta z drugiego wstrzykniecia, jesli dokonano go miedzy 1. a 3. miesigcem po pierwszym
podaniu. Warunki przechowywania: Przechowywacé w temperaturze od +2°C do +30 °C. Nie
zamrazac. Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej: Genzyme Europe B.V. Gooimer
10 1411 DD Naarden The Netherlands. Informacji w Polsce udziela: Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.,

ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel. 22 280 00 00.




