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Synvisc
HILANO G-F 20
Reposicao Viscoelastica para Articulagdes

DESCRICAO

Synvisc® (hilano G-F 20) é um liquido estéril, apirogénico, viscoelastico, que contém hilanos.
Os hilanos sao derivados do hialuronano (sal sddico do acido hialurénico) e consistem em
unidades repetidas de dissacarideos de N-acetilglucosamina e glucuronato de sédio. O hilano
A possui um peso molecular médio de aproximadamente 6.000.000 daltons e o hilano B é um
gel hidratado. O Synvisc (hilano G-F 20) contém hilano A e hilano B (8,0 mg + 2,0 mg por
mL) em solucéo fisioldgica de cloreto de sddio tamponada (pH 7,2 +0,3).

CARACTERISTICAS

Synvisc (hilano G-F 20) é biologicamente semelhante ao hialuronano. O hialuronano € um
componente do liquido sinovial, responsavel por sua viscoelasticidade. As propriedades
mecanicas (viscoelasticas) do Synvisc sdo, entretanto, superiores as do liquido sinovial e das
solucGes de hialuronano de concentragcGes comparaveis. O Synvisc tem aos 2,5 Hz uma
elasticidade (médulo de armazenamento G') de 111 +£13 Pascals (Pa) e uma viscosidade
(mébdulo de perda G") de 25 + 2 Pa. A elasticidade e a viscosidade do liquido sinovial do
joelho de individuos entre 18 e 27 anos de idade, avaliadas por métodos comparaveis aos 2,5
Hz sd0 G' =117 £ 13 Pae G" = 45 + 8 Pa. Os hilanos sdo degradados no organismo pela
mesma via que o hialuronano, e os produtos da degradacéo ndo s&o toxicos.

INDICACOES E USO

e Synvisc é um suplemento e substituto temporario do liquido sinovial.

e Synvisc é benéfico para pacientes em qualquer estagio de patologia articular.

e Synvisc é mais eficaz em pacientes que estejam usando ativa e regularmente a
articulacdo afetada.

e Synvisc s é indicado para administracdo intra-articular a ser efetuada por um
médico, para o tratamento da dor associada a osteoartrite do joelho, do quadril, do
tornozelo e do ombro.

Synvisc alcanga seu efeito terapéutico atraves da viscossuplementagdo, um processo no qual
os estados fisioldgico e reoldgico dos tecidos da articulagéo artritica sdo restaurados. A
viscossuplementagdo com Synvisc € um tratamento para diminuir a dor e o desconforto,
permitindo um movimento mais amplo da articulagéo. Estudos in vitro demonstraram que
Synvisc protege as células da cartilagem contra determinadas lesdes fisicas e quimicas.

CONTRAINDICACOES
e Synvisc (hilano G-F 20) ndo deve ser utilizado em pacientes com conhecida
hipersensibilidade as preparagdes com acido hialuronano (hialuronato de sddio).
e Synvisc ndo devera ser injetado na articulagdo se houver estase venosa ou linfatica no
membro afetado.
e Synvisc ndo deve ser utilizado em articula¢@es infectadas ou gravemente inflamadas,
ou em pacientes com doencas de pele ou infec¢des na area do local da injecéo.

ADVERTENCIAS
¢ Ndo injetar por via intravascular. A injecdo intravascular pode causar eventos
adversos sistémicos.
¢ Nao injetar extra-articularmente ou dentro dos tecidos e da capsula sinovial. Eventos
adversos, geralmente na area da injegdo, ocorreram apos injecao extra-articular de
Synvisc.
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Para a desinfeccdo da pele, ndo utilizar simultaneamente desinfetantes contendo sais
quaternarios de aménio, pois o hialuronano pode precipitar na presenca deles.

PRECAUCOES

Synvisc (hilano G-F 20) ndo deve ser utilizado se houver grande derrame intra-
articular anterior a injecao.

Como em qualquer procedimento invasivo articular, recomenda-se que o paciente
evite atividades intensas ap0s a injecéo intra-articular, e so retorne as atividades
habituais depois de alguns dias.

N&o ha estudos clinicos realizados com Synvisc em mulheres gravidas ou em
pacientes menores de 18 anos de idade.

Synvisc contém pequenas quantidades de proteina aviaria e ndo deve ser usado em
pacientes com hipersensibilidades relacionadas 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
Corticosteroides) sem afetar as propriedades viscoelasticas de Synvisc. A seguranca e
eficacia do uso de Synvisc concomitantemente com outros injetaveis intra-articular
nédo tem sido avaliado.

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

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

EVENTOS ADVERSOS

Eventos adversos envolvendo a articulagdo onde foi feita a inje¢do: dor transitoria
e/ou inchago e/ou derrame da articulacdo injetada podem ocorrer ap6s injecées intra-
articulares de Synvisc. Em alguns casos o derrame pode ser intenso e causar dor
acentuada; é importante remover e analisar o liquido para descartar a possibilidade de
infecgdo ou artropatias. N&o ocorreram infecgdes intra-articulares em quaisquer dos
estudos clinicos, e raramente foram relatadas infeccGes intrarticulares durante a
utilizacdo de Synvisc na pratica clinica.

A experiéncia pés-comercializa¢édo identificou a rara ocorréncia dos seguintes
eventos sistémicos com a administracdo de Synvisc: erupgdes cutaneas, urticaria,
coceira, febre, ndusea, dor de cabeca, tontura, calafrios, cdimbras musculares,
parestesia, edema periférico, mal-estar, dificuldades respiratorias, rubor e edema
facial. Também foram relatadas: reacdes de hipersensibilidade incluindo, reagédo
anafilatica/anafilactoide, choque anafilatico e angioedema.

Em experiéncia pds-comercializagdo também foram relatadas as seguintes reacdes no
local da injegdo de Synvisc: dor, manchas negras, inchaco, sangramento, coceira,
vermelhid&o, erupcédo cutanea e calor.

Casos de inflamagGes agudas, caracterizadas por dor no joelho, inchaco, derrame e as
vezes calor e/ou rigidez, tem sido reportados apés a injecdo intra-articular de Synvisc.
A andlise do liquido sinovial revela fluido asséptico, sem cristais. Esta reacao
geralmente responde dentro de poucos dias ao tratamento com medicamentos anti-
inflamatdrios ndo-esteroidais (AINES), esteroides intra- articulares e/ou artrocentese.
Os beneficios clinicos do tratamento podem ainda ser evidentes, apds essas reacdes.
No estudo clinico controlado, ndo houve diferencas estatisticamente significativas na
frequéncia ou tipos de eventos adversos sistémicos entre 0 grupo de pacientes que
recebeu Synvisc e 0 grupo que recebeu placebo.
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A frequéncia na qual ocorre estas reagdes de pds-comercializacdo é desconhecida.

Na ocorréncia de eventos adversos relacionados ao produto comunicar a ANVISA, através do
Sistema Nacional de Notifica¢Ges para Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA.
Poderdo utilizar o NOTIVISA os profissionais de saude ou os cidad&os.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO
e Synvisc (hilano G-F 20) deve ser administrado por via intra-articular, por um

profissional de satde qualificado.

Retire o liquido sinovial ou o derrame antes da injecdo de Synvisc.

N&o usar o Synvisc se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Administre em temperatura ambiente.

Para remover a seringa do suporte (ou bandeja), segure-a pelo corpo, sem tocar a

haste do émbolo.

e Administre utilizando técnicas rigidamente assépticas, tomando precaucdes especiais
guando remover a tampa da extremidade.

e Para minimizar a perda do produto, gire a tampa cinza da extremidade antes de retira-
la.

e Use uma agulha com calibre de 18 a 22 gauge.

e Dependendo da articulacdo a ser tratada, use uma agulha de comprimento apropriado.

e Para assegurar um vedamento correto e prevenir perdas durante a administracéo,
segure a agulha com firmeza enquanto aperta o adaptador da mesma.

e Quando inserir a agulha ou retirar a sua protecdo, nao aperte ou aplique forca
excessiva para nao partir a extremidade da seringa.

e Nao reesterilize o Synvisc.

e Injete apenas no espago sinovial, usando, se necessario, orientagdo apropriada como
por exemplo fluoroscopia ou ultrasonografia, especialmente em articulagfes como a
do quadril e do ombro.

e O conteldo da seringa deve ser usado uma Unica vez.

e Quando a orientacao fluoroscépica for utilizada, podera ser usado um agente de
contraste idnico ou ndo idnico. No maximo 1 mL do agente de contraste deve ser
utilizado por 2 mL de Synvisc.

e Para garantir rastreabilidade do produto, destacar o ROTULO DE REGISTRO DO
PACIENTE e colar na ficha de registro do paciente. Estas informacdes de
rastreabilidade do produto devem ser fornecidas ao paciente sempre que solicitadas.

DIRETRIZES POSOLOGICAS

A dose indicada de Synvisc dependera da articulagdo a ser tratada.

Osteoartrite do joelho:

O esquema de tratamento recomendado com Synvisc é de trés injeces no joelho, com uma
semana de intervalo. Para alcancar o efeito maximo, é essencial administrar todas as trés
injecdes. A dose maxima recomendada € de seis injecdes no periodo de seis meses, com um
intervalo minimo de quatro semanas entre os esquemas de tratamento.

Osteoartrite do quadril:

Recomenda-se tratamento inicial com uma Unica injecdo. Se, entretanto, ndo houver alivio
sintomatico adequado ap0s essa injecdo, recomenda-se administrar uma segunda injecao.
Dados clinicos demonstram que os pacientes se beneficiam dessa segunda inje¢do quando ela
é administrada entre 1 e 3 meses depois da primeira injeg&o.

Osteoartrite do tornozelo:

Recomenda-se tratamento inicial com uma Unica injecdo. Se, entretanto, ndo houver alivio
sintomatico adequado apds essa injecdo, recomenda-se administrar uma segunda injecéo.
Dados clinicos demonstram que os pacientes se beneficiam dessa segunda inje¢do quando ela
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é administrada entre 1 e 3 meses depois da primeira inje¢&o.

Osteoartrite do ombro:

Recomenda-se tratamento inicial com uma Unica inje¢do. Se, entretanto, ndo houver alivio
sintomatico adequado apds essa injecdo, recomenda-se administrar uma segunda injecéo.
Dados clinicos demonstram que os pacientes se beneficiam dessa segunda injecdo quando ela
é administrada entre 1 e 3 meses depois da primeira injecéo.

DURACAO DO EFEITO

Em geral, a duracdo do efeito para aqueles pacientes que respondem ao tratamento foi
relatada como sendo de até 26 semanas, embora também tenham sido observados periodos
mais curtos e mais longos. Dados clinicos prospectivos de pacientes com OA (osteoartrite) do
joelho mostraram beneficios do tratamento de até 52 semanas de duracdo, apds uma Unica
série de trés injecdes de Synvisc.

O tratamento com Synvisc afeta apenas a articulacao injetada; ndo produz um efeito sistémico
geral.

CONTEUDO POR mL

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

APRESENTACAO

Synvisc (hilano G-F 20) é comercializado em uma seringa de vidro de 2,25 mL contendo 2
mL de hilano G-F 20. O conteudo da seringa é 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.
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SIMBOLOS

Fabricante ou data de fabricaco
u Manufacturer ou manufacturing date

Para injecao infra-articular apenas por um médico
[INTRAARTICULAR | e articuler jecton only by a physicin

Urna sefinga com 2 mL
B3 one syringe with 2 mi

1x2ml

[TRADEMARKED] Syrvisc e Genzyme sdo marcas registradas da
Genzyme Corporation

Syrivisc and Genzyme are registerad trademarks of Genzyme Corporation

Atencéo, consultar instrucdes de uso
Caution, consult accompanying documents

Uso tnico
® Single use

Usar antes de
g Use by

Lote
LoT Lat number

30°C Armazenar entre +2°C a +30°C
Temperature limitation
2°C

REF MNumero do produto
Product number

Estéril por técnica asséptica
STERILE] A | Sterile by aseptic technique

= Packaging components are recyclable

N

'{;ﬁ? Os componentes da embalagem s&o recicldvels

MEOD Use se a embalagem estiver danificada ou abarta
@ Do not use If package is damaged or open

PRODUTO DE USO UNICO - NAO REUTILIZAR
PROIBIDO REPROCESSAR
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Fabricado:

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

Uma divisdo da

Genzyme Corporation

500 Kendall Street
Cambridge, MA 02142, EUA

Registrado e importado por:
Genzyme do Brasil Ltda.
Rua Padre Chico, 224

Vila Pompéia - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 68.132.950/0001-03
Industria brasileira

®Marca registrada

SAC 08007712373
Reg. MS: 80149670007

Resp. Técnica: Aline Moreno Pereira
CRF-SP 38.087
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