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Synvisc-One™
HILANO G-F 20
Reposigdo Viscoelastica para Articulagoes

DESCRICAO

Synvisc-One (hilano G-F 20) é um liquido estéril, apirogénico e viscoelastico que contém
hilanos. Os hilanos sdo derivados do hialuronano (sal sédico do acido hialurdnico) e consistem
em unidades repetidas de dissacarideos de N-acetilglucosamina e de glucuronato de sédio. O
hilano A tem um peso molecular médio de aproximadamente 6.000.000 daltons e o hilano B é um
gel hidratado. O Synvisc-One (hilano G-F 20) contém hilano A e hilano B (8,0 mg + 2,0 mg por
mL) em uma solucdo fisiolégica de cloreto de sédio tamponada (pH 7,2 + 0,3).

CARACTERISTICAS

Synvisc-One (hilano G-F 20) é biologicamente semelhante ao hialuronano. O hialuronano é um
componente do liquido sinovial, é responsavel por sua viscoelasticidade. As propriedades
mecanicas (viscoelasticas) do Synvisc-One sdo, entretanto, superiores as do liquido sinovial e as
das solugdes de hialuronano em concentragdes comparaveis. Synvisc-One tem aos 2,5 Hz uma
elasticidade (m6dulo de armazenagem G') de 111 + 13 Pascais (Pa) e uma viscosidade (médulo
de perda G") de 25 + 2 Pa. A elasticidade e a viscosidade do liquido sinovial do joelho de
individuos dos 18 aos 27 anos de idade, avaliadas por métodos comparaveis aos 2,5 Hz, sdo de G'
=117 £ 13 Pae G" =45 £ 8 Pa. Os hilanos sdo degradados no organismo pela mesma via do
hialuronano e os produtos de decomposi¢do nao sao toxicos.

INDICACOES E USO

Synvisc-One (hilano G-F 20) é indicado para o tratamento da dor associada a osteoartrite (OA) do
joelho em pacientes que falharam em responder adequadamente a terapia conservadora ndo-
farmacoldgica e analgésicos simples (exemplo: acetominofeno).

CONTRAINDICACOES

» Synvisc-One (hilano G-F 20) ndo deve ser utilizado em pacientes com conhecida
hipersensibilidade as preparagdes com acido hialuronano (hialuronato de sddio).

« Synvisc-One ndo deve ser injetado na articulacdo se houver estase venosa ou linfatica no joelho.
» Synvisc-One n&o deve ser utilizado em joelhos infectados ou gravemente inflamados, ou em
pacientes com doencas de pele ou infecgdes na area do local da injecéo.

ADVERTENCIAS

* Nao injetar por via intravascular. A inje¢do intravascular pode causar eventos adversos
sistémicos.

« N&o injetar extra-articularmente ou dentro dos tecidos e da capsula sinovial. Eventos adversos,
geralmente na rea da injecdo, ocorreram apos a inje¢do extra-articular de Synvisc-One.

» Para a desinfeccdo da pele, ndo utilizar simultaneamente desinfetantes contendo sais
quaternarios de amoénio, pois o hialuronano pode precipitar na presenca deles.

PRECAUCOES
* Synvisc-One (hilano G-F 20) ndo deve ser utilizado se houver grande derrame intra-articular
anterior a injec&o.
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» Como em qualquer procedimento invasivo articular, recomenda-se que o paciente evite
atividades intensas por aproximadamente 48 horas apds a injecdo intra-articular, e sé retorne as
atividades habituais depois de alguns dias, a depender da avaliacédo clinica do seu médico.

« Néo ha estudos clinicos realizados com Synvisc-One (hilano G-F 20) em mulheres gravidas ou
em pacientes menores de 18 anos de idade.

« Synvisc-One (hilano G-F 20) contém pequenas quantidades de uma proteina aviaria e ndo deve
ser utilizado em doentes com hipersensibilidade a este tipo de produto.

* A injecdo de anestésicos ou corticosterdides na articulacdo durante o tratamento com Synvisc*
pode ser realizado na razdo de volume de 3:1 (Synvisc: Anestésico ou Corticosterdides) sem
afetar as propriedades viscoelasticas de Synvisc*. A seguranca e eficacia do uso de Synvisc*
concomitantemente com outros injetaveis intra-articular ndo tem sido avaliado.

» Nenhum outro medicamento deve ser injetado no joelho durante o periodo de tratamento de
Synvisc-One, a ndo ser que 0 médico que presta assisténcia ao paciente considerar o medicamente
necessario.

GRAVIDEZ E LACTACAO
A seguranca e eficacia de Synvisc-One ndo tem sido estabelecido para mulheres gravidas e que
estdo amamentando. N&o é conhecido se Synvisc-One é excretado no leite humano.

EVENTOS ADVERSOS

« Eventos Adversos envolvendo o joelho onde foi feita a inje¢do: dor transitoria e/ou inchago e/ou
derrame no joelho podem ocorrer apos a inje¢do intra-articular de Synvisc-One (hilano G-F 20).
A experiéncia de p6s-comercializagdo com Synvisc* evidenciou que, em alguns casos, o derrame
pode ser intenso e causar uma dor acentuada; € importante aspirar e analisar o fluido para
descartar a possibilidade de infecg&o ou artropatias cristalinas. Ndo ocorreram infecces intra-
articulares em quaisquer dos estudos clinicos Synvisc*/Synvisc-One e, raramente foram relatadas
infecces intrarticulares durante a utilizacdo de Synvisc na pratica clinica*.

« A experiéncia de pdés-comercializa¢do evidenciou que 0s seguintes eventos sistémicos podem
ocorrer raramente com a administracéo de Synvisc-One: erupcGes cuténeas, dor no local,
urticaria, coceira, febre, nauseas, dor de cabeca, tontura, calafrios, cdimbras musculares,
parestesia, edema periférico, mal-estar, dificuldades respiratorias, rubor e edema facial. Também
foram relatadas: reagdes de hipersensibilidade incluindo, reacéo anafilatica/anafilactoide, choque
anafilatico e angioedema.

« Em experiéncia pos-comercializacdo também foram relatadas as seguintes reagdes no local da
injecdo de Synvisc-One: dor, manchas negras, inchago, sangramento, coceira, vermelhidao,
erupcao cuténea e calor.

« Casos de inflamacGes agudas, caracterizadas por dor no joelho, inchaco, derrame e as vezes
calor e/ou rigidez, tem sido reportados apos a inje¢do intra-articular de Synvisc-One. A analise do
liquido sinovial revela fluido asséptico, sem cristais. Esta reagdo geralmente responde dentro de
poucos dias ao tratamento com medicamentos anti-inflamatérios ndo-esteroidais (AINES),
esteroides intra-articulares e/ou artrocentese.

« Os beneficios clinicos do tratamento podem ainda ser evidentes, apds estas reacoes.

« No estudo clinico controlado com Synvisc-One (hilano G-F 20), a frequéncia e os tipos de
acontecimentos adversos foram semelhantes entre o grupo de pacientes que receberam Synvisc-
One (hilano G-F 20) e o grupo que recebeu placebo.

A frequéncia na qual ocorre estas reacdes de pds-comercializacdo é desconhecida.

Na ocorréncia de efeitos adversos relacionados ao produto comunicar a ANVISA, através do
Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA.
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Poderdo utilizar o NOTIVISA os profissionais de salde ou os cidaddos.
POSOLOGIA E ADMINISTRACAO
INSTRUCOES DE USO

Administre em temperatura ambiente. Conservar entre +2°C e +30°C. Ndo congelar.

O contetdo da seringa deve ser usado imediatamente ap0s a seringa ter sido removida da
embalagem. Synvisc-One (hilano G-F 20) deve ser administrado por via intra-articular, por um
profissional de satde qualificado. Ndo usar o Synvisc-One se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Synvisc-One é um produto estéril e ndo deve ser reesterilizado.

Flange do cilindro
(empunhadura)

Tampa protetora Suporte da agulha Pistdo l Haste do émbolo

l Seringa de vidro
l \j
E@( A il

Adaptador luer-lock Hilano G-F 20

Administrar o produto seguindo as instrucdes descritas abaixo:
1. Realize a assepsia do local com produtos adequados e espere secar.

2. Com uma injecdo e agulha estéreis e descartaveis, que nio a do produto, retire o liquido
sinovial ou o derrame antes da injecdo de Synvisc-One (hilano G-F 20).
3. Para remover a seringa do suporte (ou bandeja), segure-a pelo corpo, sem tocar a haste do
émbolo.
4.Administre utilizando técnicas rigidamente assépticas, tomando precaugdes especiais quando
remover a tampa protetora da extremidade.
5. Para minimizar a perda de produto, gire a tampa protetora da extremidade antes de retira-la.
6.Use uma agulha com calibre de 18 a 20 gauge, acoplando-a a seringa do produto.
7. Para assegurar um vedamento correto e prevenir perdas durante a administracdo, segure a
agulha com firmeza enquanto aperta o adaptador luer-lock da mesma.
8.Quando inserir a agulha ou retirar a sua prote¢do, ndo aperte ou ndo aplique demasiada forca
para ndo partir a extremidade da seringa.
9.Injete somente no espaco sinovial.
10. Utilize todo o conteudo da seringa, que deve ser usado uma Unica vez.
e Para garantir a rastreabilidade do produto, destacar o ROTULO DE REGISTRO DO
PACIENTE e colar na ficha de registro do paciente. Estas informagdes de rastreabilidade
do produto devem ser fornecidas ao paciente sempre gue solicitadas.

DIRETRIZES POSOLOGICAS

O esquema de tratamento recomendado é de uma injecdo na articulagdo do joelho. A injecdo pode
ser repetida seis meses ap6s a primeira injecdo, se os sintomas do paciente justificarem a
aplicacéo.
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DURACAO DO EFEITO

O tratamento com Synvisc-One (hilano G-F 20) afeta apenas o joelho onde foi feita a inje¢do; ndo
produz um efeito sistémico geral.

Dados clinicos prospectivos em doentes com osteoartrite do joelho evidenciaram eficécia do
tratamento até um méaximo de 52 semanas, apds uma injecao Unica de Synvisc-One (hilano G-F
20).

CONTEUDO POR mL
Cada 1 ml contém: 8,0 mg de hilano, 8,5 mg de cloreto de sédio, 0,16 mg de fosfato dissédico
hidrogenado, 0,04 mg de di-hidrogenofosfato de sodio hidratado, 4gua para injetaveis q.s..

APRESENTACAO

Synvisc-One (hilano G-F 20) é comercializado em uma seringa de vidro de 10 mL contendo 6 ml
de hilano G-F 20. O conteudo de cada seringa € estéril e apirogénico. Conservar entre +2°C e
+30°C. Nao congelar. O contelido da seringa deve ser usado imediatamente ap6s a seringa ter
sido removida da embalagem.

*Synvisc (hilano G-F 20) é um regime de tratamento 3 x 2 mL fornecido em uma seringa de 2,25
ml. O Synvisc é administrado por inje¢&o intra-articular uma vez por semana (intervalo de uma
semana) num total de trés injegdes.
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Simbolos
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Fabricantz ou data de fabeicagae + Manufachurer manufachuring date

Para injecdn infra-arfcular efzfuada somente por um médico * For intra-
aricwlar injection only by a phivsician

0=

1 x&mL

LImz esinga condsm & mL » One syringe with & mL

TRADEMARKED

SYNWISC-ONE™ & marada Genzyme Coporafon SYNVIS0E e GENZYME
£30 Mancas regisadas da Genzyme Comoradon » Synus: and Genzyme are
reqisiered Tademarks and Symzc-One i 2 Tademank of Genzyme Carporaion

Cangultar as metruphes de uso antes de wiiizar o produio = Gaution
Consui accompanying documents

Para aplicagan unica * Single use
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Conzesvar entre +2°C & +30°C » Temperature imiation
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N* do produta + Product number

Esterifzada por mein de £onica assepfica » Sterle by aseptic technique

(s componzntes dg embalagem séo recclavels « Fackaging companeniz
are recyclable

Wao utiizar se & embalagem exiver danificada ou abeta » Do notuse if
package is damaged or open

PRODUTD DE USQ UNICO - NAD REUTILIZAR PROIBIDO REPROCESSAR
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Fabricado:

Genzyme Biosurgery
1125 Pleasant View Terrace
Ridgefield, NJ 07657, EUA

Registrado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Av. Mj. Sylvio de M. Padilha, 5200

S&o Paulo — SP — CNPJ 02.685.377/0001-57
Industria Brasileira

Importado por:

Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 02.685.377/0008-23

IndUstria brasileira

SYNVISC-ONE TM é marca da Genzyme Corporation

SAC 08007712373

Registro ANVISA: 80134900019
Farm.Resp.: Silvia Regina Brollo CRF — SP: 9.815
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