LEIRAS

A hylan G-F 20 a kdvetkez6 kiszerelésekben kaphato:
e Synvisce, 2 ml

* Synvisc-One®, 6 ml

A hylan G-F 20 baromfi extractumbol készult nagytisztasagu hylan A és hylan B polimer
vegylleteket tartalmazo steril, nem pirogén, viszkoelasztikus folyadék. A hylan
vegyuletek a hialuronan (a hialuronsav natriumsoja) szarmazékai, amelyek N-acetilglU-
kdzamin és natrium-glukuronat ismétlédo diszacharid egységeibdl épulnek fel. A hylan A
atlagos molekulatémege korulbeltl 6 000 000 dalton, a hylan B pedig hidratalt gél. A
hylan G-F 20 hylan A-t és hylan B-t (8,0 mg £ 2,0 mg/ml) tartalmaz puUerelt fiziol6gias
natrium-klorid oldatban (pH 7,2 + 0,3).

JELLEMZOK
A hylan G-F 20 bioldgiailag hasonlo a hialuronanhoz.

A hialuronan az izuleti folyadék alkotérésze, mely annak viszkoelasztikus
tulajdonsagaiért felel. A hylan G-F 20 mechanikai (viszkoelasztikus) tulajdonsagai
azonban jobbak, mint az izlileti folyadéké és a hasonlé koncentracidju hialuronan-
oldatoké. A hylan G-F 20 elaszticitasa (tarolasi modulus, G’) 2,5 Hz-en 111 + 13 Pascal
(Pa) és

viszkozitasa (veszteségi modulus, G”) 25 + 2 Pa. 18-27 éves embereknél 2,5 Hz-en
0szszehasonlithatd modszerrel mérve a térdizileti folyadék elaszticitasa és viszkozitasa
G’=117 £ 13 Pailletve G” =45 £ 8 Pa. A hylan vegyuleteket a szervezet ugyanugy bontja
le, mint a hialuronant, és a bomlastermékei nem toxikusak.

JAVALLATOK ES ALKALMAZAS

A Hylan G-F 20

» az izuleti folyadék ideiglenes helyettesitésére és potlasara szolgal.

« koros izuleti elvaltozasok barmely stadiumaban el6nydsen alkalmazhaté.

= azoknal a betegeknél a leghatasosabb, akik aktivan és rendszeresen hasznaljak az
érintett izUletet.

» terapias hatasat viszkoszupplementacio révén éri el: ez a folyamat helyreallitja az
arthritisszel érintett izlleti szovet fiziologias és reoldgiai allapotat.

A hylan G-F 20 készitménnyel végzett viszkoszupplementacio a fajdalom és kellemetlen
érzet csokkentésére szolgald kezelés, amely megnd- veli az iziilet mozgastartomanyat.



In vitro vizsgélatok igazolték, hogy a hylan G-F 20 védelmet nydjt a porcsejtek szamara
bizonyos fizikai és kémiai

jellegi karosodasokkal szemben.

A Synvisc kizérolag intraartikularisan, orvos altal alkalmazhat6 a térd, csip6, boka és
vall arthrosisaval 6sszefiigg6 fajdalom kezelésére.

A Synvisc-One kizarélag intraartikularisan, orvos altal alkalmazhato a térd arthrosiséaval
0sszefliggd fajdalom kezelésére.

ELLENJAVALLATOK

Az érintett végtagi véna- vagy nyirokpangas esetén nem szabad hylan G-F 20-at
beadni az izuletbe.

« A hylan G-F 20 nem alkalmazhato fert6z6tt vagy sulyosan gyulladt iztiletben vagy
olyan betegnél, akinek az injekcio beadasi helyén bérbetegsége vagy —fert6zése
van.

FIGYELMEZTETESEK

A készitmény nem adhato be intravaszkularisan.

» A készitmény nem adhato be az iztileten kivilre vagy az izuleti szOvetekbe és az
izlileti tokba.

A Synvisc izuleten kivili beaddsa utdn nemkivanatos események fordultak elé,
altaldban az injekcio beadasi helyén.

» Ne alkalmazzon kvaterner ammoniumsokat tartalmazo fertotlenitGszert a bor el6-
készitésére, ugyanis a hialuronan kicsapodhat ezek jelenlétében.
OVINTEZKEDESEK

« A hylan G-F 20 nem alkalmazhato, ha az injekcio beadasa el6tt nagy intraartikularis
folyadékgyulem alakult ki.

e Mint minden, az iztletet érint6 invaziv eljarasnal javasolt, hogy a beteg az
intraartikularis injekcié beadasat kdvetd néhany napon kertlje a megerélteté
tevékenysé-

geket és varjon néhany napot, amig vissza nem tér minden addigi tevékenységéhez.

e A hylan G-F 20 alkalmazaséat nem vizsgaltak terhes néknél vagy 18 éves kornal
fiatalabb gyermekeknél.



= A hylan G-F 20 kis mennyiség( baromfi eredet( fehérjét tartalmaz, ezért nem
alkalmazhatd az ilyen anyagokra tulérzékeny betegeknél.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az injekciOzott izlletet érinté nemkivanatos események: atmeneti fajdalom és/vagy
duzzanat és/vagy folyadékgytlem alakulhat ki a hylan G-F 20 intraartikularis beada-
sat kovetden.

A Synvisc vagy a Synvisc-One intraartikularis alkalmazasa utan akut gyulladas izileti
fajdalommal, duzzanattal, folyadékgytlemmel és néha iziileti melegséggel és/vagy
merevseggel jaro eseteir6l szamoltak be. Az izlileti folyadék elemzése alapjan a folyadék
aszeptikus, kristalyokat nem tartalmaz. Ez a reakcié rendszerint néhany napon bell
reagél a nemszteroid gyulladascsokkentd gyogyszerekkel (NSAID), intraartikularis
szteroidokkal végzett kezelésre és/vagy izileti punkciora. A kezelés klinikai elénye még
ilyen reakciok utan is lathato lehet.

e A Synvisc/ Synvisc-One Klinikai vizsgalataiban nem fordultak el6 intraartikularis
fert6zések, és a Synvisc klinikai alkalmazésa soran csak ritkan szamoltak be ezek
el6fordulasardl.

» Szintén beszamoltak tulérzékenységi reakciok, koztik anafilaxias reakcié, anafilaktoid
reakcio, anafilaxias sokk és angioddéma kialakulasardl is.

« A forgalomba hozatalt kdvet6en a kdvetkez6 szisztémas események fordultak eld
ritkAn a Synvisc alkalmazasakor: kilitések, csalankilités, viszketés, laz, hanyinger,
fejfajas, szédullés, hideglelés, izomgorcsok, érzészavar, periférids 6déma, rosszullét,
Iégzési zavarok, kipirulas és arcduzzanat.

= A Synvisc kontrollos klinikai vizsgalataiban nem mutatkozott statisztikailag
szignifikans killdonbség a szisztémas mellékhatasok szamaban vagy tipusaiban a
Synvisc-et

kapo betegek csoportja és a kontroll kezeléseket kapo betegek csoportja kézott.
e A Synvisc-One kontrollos klinikai vizsgalataban a szisztémas mellékhatasok szama

és tipusai hasonl6ak voltak a Synvisc-One-t kapo betegek csoportjaban és a placebot
kapo betegek csoportjaban.

ADAGOLAS ES ALKALMAZAS

» Ne alkalmazzon hylan G-F 20 készitményt, ha a csomagolas felnyilt vagy megsérult.



« A fecskend®6 tartalmat kdzvetlenlil a csomagolas felbontasa utan fel kell hasznalni.
» A hylan G-F 20 beadéasa el6tt tavolitsa el az iziileti folyadékot vagy folyadékgytlemet.
e Beadashoz szobah6émeérsékli készitményt hasznaljon.

» Ha ki szeretné venni a fecskendét a buborékcsomagolasbal (vagy a

talcardl), fogja meg a fecskendétestnél anélkul, hogy hozzaérne a

dugattyuhoz.

» A készitményt szigortan aszeptikus technika alkalmazasaval adja be, és kilondsen
figyeljen erre, a védbkupak eltavolitasakor.

» Miel6tt lehGznd, csavarja el a veddkupakot, ezzel ugyanis minimalizalhatja a ké-
szitmeény szivargasat

» Megfelel6 méret(i tt hasznaljon:

e Synvisc-18-22G

A kezelni kivant iztiletnek megfelel6 hosszusagu t(it valasszon.

e Synvisc-One -18-20G

» A szoros illeszkedés érdekében és a beadas kdzbeni szivargas megel6zéséhez
szorosan rogzitse a tlt, mikdzben hatarozottan tartsa a luer-csatlakozot.

» A t(i csatlakoztatasakor szoritsa, a tlvédd eltavolitasakor pedig ne huzza tulsagosan,
kildnben eltérhet a fecskend6 hegye.

e Csak az izlileti résbe adja be a készitményt, amelyhez sziikség esetén, példaul a

vall- vagy a csip6izilet kezelésekor vegyen igénybe alkalmas Utmutaté technolé- giat,
példaul fluoroszkdpiat.

« A fecskend®6 tartalma csak egyszer hasznélhato. A javasolt adagolasi Utmutaté el6-
irja a fecskend® teljes térfogatanak beadasat (Synvisc esetében 2 ml, Synvisc-One
esetében 6 ml). A fel nem hasznalt Synvisc/Synvisc-One készitményt ki kell dobni.
» Ne hasznaélja fel Ujra a fecskendét és/vagy a tdit.

A fecskenddk, tlk és/vagy a hasznalt fecskend6kbdél szarmazo anyagok ismételt
felhasznélasa a sterilitas elvesztését, a termék szennyez6dését és/vagy a kezelés
elégtelenségét eredményezheti.

 Fluoroszkopias segédlet alkalmazasakor ionos vagy nem ionos kontrasztanyag
alkalmazhaté. Legfeljebb 1 ml kontrasztanyag alkalmazhat6 2 ml hylan G-F 20 esetén.



e A hylan G-F 20 nem sterilezhetd Gjra.

ADAGOLASI UTMUTATO

A hylan G-F 20 adagolasi rendje a kezelt izulettdl flgg.
Térdarthrosis

Synvisc

Az ajanlott kezelés haromszor 2 ml injekcié a térdbe, az egyes injekciok kézott 1 hét
szlinettel. A maximalis hatas érdekében be kell adni mindharom injekcidt. A javasolt
legmagasabb adagolas hat hdnap leforgasa alatt hat injekcié, melynek soran a
kezelések kozott legalabb négy hét teljen el.

Synvisc-One

Az ajanlott kezelés egy 6 ml-es injekcio a térdbe. Az injekciot az els6 alkalmazast
kdvetden 6 honappal meg lehet ismételni, ha a beteg tlinetei sziikségessé teszik.

Csip6-, boka-, vallarthrosis
Synvisc

Az ajanlott kiindulasi kezelés egy 2 ml-es injekcio. Azonban ha az injekcié beadasa utan
nem jelentkezik megfeleld tlineti javulds, javasolt egy kdvetkez6 2 ml-es injekcio
alkalmazasa. Klinikai adatok igazolték, hogy a betegek szamara el6ny6s ez a masodik, az
els6é utan 1-3 hdnappal beadott injekcid.

A HATAS IDOTARTAMA

A hylan G-F 20-kezelés csak az érintett iziletben hat, nem valt ki altalanos szisztémas
hatést.

Synvisc

Altalanosan 26 hétig terjedd hatas-id6tartamrol szamoltak be a kezelésre reagalo
betegeknél, de révidebb és hosszabb id6tartamot is észleltek. Azonban a
térdarthrosisos betegeknél végzett prospektiv klinikai vizsgalatok a kezelés 52 hétig tartd
elényét igazoltak egyetlen, harom Synvisc injekciobdl allo kura utan.

Synvisc-One

Térdarthrosisos betegeken végzett prospektiv klinikai vizsgalati adatok, a fajdalom
csokkenését, valamint a merevség és funkcionalitds 52 héten at tart6 javulasat mutattak
a Synvisc-One injekci6 egyszeri alkalmazasa utan.

Egy térdarthrosisos betegekkel végzett randomizalt kettés-vak placebo-kontrollos
vizsgalat klinikai adatai a fajdalom statisztikailag szignifikans és klinikailag jelent6s



csokkenését mutattak placebo ellenében. Osszesen 253 beteg kapott kezelést (124 f6
Synvisc-One-t, 129 f§ placebdt kapott) 26 hét alatt a Synvisc-One-t kapd betegeknél

afajdalom kiindulasi értékhez képest bekbvetkezd szazalékos valtozasanak atlaga 36%,
mig a placebocsoportban ugyanez az érték 29% volt.

Két, térdarthrosisos betegekkel végzett, multicentrikus, nyilt prospektiv klinikai vizsgalat
adatai a fajdalom statisztikailag szignifikans enyhtlését igazoltak a kiindulasi értékhez
képest 52 hétig terjedd ideig, a Synvisc-One egyetlen adagjanak beadasat kbvetéen.

Az els6 vizsgélatban 394 Synvisc-One-t kapd betegnél statisztikailag szignifikansan
valtozott a WOMAC Al -fajdalom séta kézbeni alpontszam (-28+19,89 mm a 100 mm-es
vizudlis analog skalan) a kiindulastol a 26. hétig. Tovabba a WOMAC Al, valamint a
WOMAC A, B és C pontszam statisztikailag szignifikans valtozasat tapasztaltdk mind a
hat megfigyeléses id6szakban az 1. és az 52. hét kdzott, amellyel a séta kozben
jelentkez6 fajdalom (WOMAC Al -32,7+19,95 mm; WOMAC A -29,18+19,158 mm), a
merevseg (WOMAC B -25,77+22,047 mm) és a funkcionalitas (WOMAC C -25,72+19,449
mm) javulasat igazoltak 52 hét alatt.

A masodik vizsgélatban 571 Synvisc-One-t kap6 betegnél statisztikailag szignifikansan
javult a szébeli fajdalomkérddiv (VPQ) segitségével meghatarozott fajdalom 26 hét alatt.
A fajdalom atlagos értékelése a kiindulasi 3,20-rol 2,24-re javult a 26. heti vizitre, és a
betegek 64,6%-anal sikerult elérni a fajdalom enyhilését. A masodlagos végpontok a
VPQ-pontszamok statisztikailag szignifikdns javulasat mutattak az 6sszes megfigyelési
id6épontban az 1-52. hét kozoétt: az atlag VPQ-pontszam a kiindulasi 3,20- rol 2,26-ra
csokkent az 52. heti vizitre, és a betegek 61,5%-anal enyhult a fajdalom.

TARTALOM ml-enként (hylan G-F 20)

1 ml készitmény tartalma: 8,0 mg hylan, 8,5 mg natrium-klorid, 0,16 mg dinatrium-
hidrogénfoszfat, 0,04 mg natrium-dihidrogénfoszfat-hidrat, g.s. injekcidhoz valé viz.

KISZERELES

Minden fecskend6 tartalma steril €és nem pirogén. +2°C és +30°C kozotti h6meérsékleten
tarolando. Nem fagyaszthato.

A Synvisc 2 ml hylan G-F 20-at tartalmazo, 2,25 ml-es Uiveg fecskendében kaphato. A
Synvisc-One 6 ml hylan G-F 20-at tartalmazo, 10 ml-es Giveg fecskend6ben kaphato.

INFORMACIO A BETEGEK SZAMARA

Az injekcid beadasa el6tt hivja fel a beteg figyelmét, hogy a Synvisc és a Synvisc-One
baromfi eredet(, nagytisztasagu hialuronsavbél készul



