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SYNVISC ®
hilano G-F 20

Forma farmacéutica e apresentagao
Solugdo injetavel para uso intra-articular (intra-sinovial). Embalagem com 1 seringa contendo
2,0 mL.

USO ADULTO

Composicao

Cada mL contém 8 mg de hilano (hylan).

Excipientes: cloreto de sodio, hidrogenofosfato dissodico, diidrogenofosfato de s6dio hidratado e
dgua para inje¢do q.s.p. 1 mL.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: SYNVISC apresenta como substancia ativa o hilano G-F
20 que reduz a dor e o desconforto, permitindo uma melhor movimentagdo da articulagao.
Cuidados de armazenamento: O produto deve ser conservado entre 2°C e 30°C e ndo deve
ser congelado.

Prazo de validade: O prazo de validade estd impresso no cartucho. Nao utilize o produto apds
a data de validade.

Gravidez e lactagao: O uso de SYNVISC nao foi avaliado em gestantes. Informe ao seu
médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apods o seu término. Informe
ao médico se estiver amamentando.

O uso de SYNVISC nao foi avaliado em criangas.

Cuidados de administragao: Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracdo do tratamento. SYNVISC somente deve ser injetado no espaco
sinovial e administrado através de procedimentos assépticos.

Interrupg¢ao do tratamento: Nio interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Reacdes adversas: Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de reagdes desagradaveis.
SYNVISC ¢ bem tolerado, porém pode ocorrer dor ou inchago apds ser injetado na articulagao,
além de erupg¢do cutanea, urticaria, coceira, febre, ndusea, cefaléia, tontura, calafrios, cdimbra
muscular, formigamento, inchaco periférico, mal-estar, dificuldades respiratorias, vermelhidao e
inchago facial.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias: Nao utilize surfactantes contendo sais
de amdnio quaternario em preparagdes dermatoldgicas, pois o hialuronato pode precipitar
quando em contato com 0s mesmos.

Contra-indicagoes e Precaugoes: Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento. O produto ndo deve ser injetado na
articulagdo de pacientes com doengas circulatdrias nas pernas. SYNVISC ndo pode ser utilizado
em articulagdes com infec¢ao ou inflamagao grave.
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NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Farmacodinamica

SYNVISC (hilano G-F 20) ¢ um liquido injetavel viscoelastico, estéril e apirogénico para uso
intra-articular (intra-sinovial) contendo hilanos. Hilanos sdo derivados do hialuronato (sal so6dico
do 4cido hialurdnico) e constituem-se de unidades de dissacarideos de N-acetilglicosamina e
glicuronato de sddio. SYNVISC ¢ biologicamente similar ao hialuronato. O hialuronato ¢ um
componente do liquido sinovial, sendo responsavel por sua viscoelasticidade. As propriedades
mecanicas de SYNVISC (viscoelasticidade) sdo, entretanto, superiores as dos liquido sinovial e
solugdes de hialuronato de concentragdes comparaveis. SYNVISC contém hilano A e hilano B
(8,0 mg £ 2,0 mg por mL) em solucdo salina fisiologica tamponada (pH 7,2 £ 0,3). Os hilanos
sdo degradados pelo organismo através das mesmas vias do hialuronato e os produtos resultam
em nao-toxXicos.

SYNVISC promove seu efeito terap€utico através da viscossuplementacao, um processo pelo
qual os estados fisiologicos e reologicos das articulagdes sdo restaurados. A
viscossuplementacdo com o SYNVISC ¢ um tratamento que reduz a dor e o desconforto,
permitindo uma melhor movimentacdo da articulagdo. Os estudos in vifro demonstram que
SYNVISC protege as células da cartilagem contra certos danos fisicos e quimicos.

SYNVISC ¢ benéfico para pacientes em todos os estdgios da patologia articular e é mais efetivo
em pacientes que estdo utilizando ativa e regularmente na articulacao afetada.

As evidéncias de eficacia de SYNVISC para uso em osteoartrose do quadril provém de estudos
clinicos nao controlados.

Indicagoes

SYNVISC ¢ indicado como um substituto temporario e suplemento para o liquido sinovial.

E indicado somente para uso intra-articular:

- no tratamento de dor associada com a osteoartrose do joelho;

- no tratamento de dor associada com a osteoartrose do quadril em pacientes que nao respondam
a outros tratamentos ou apresentem intolerancia ou contra-indicagdo ao uso do mesmo.

Contra-indicagoes

SYNVISC ndo deve ser injetado na articulagdo quando houver estase venosa ou linfdtica no
membro em questdo. SYNVISC ndo deve ser utilizado em articulagoes gravemente infeccionadas
ou inflamadas.

Precaugoes e Adverténcias

Precaucoes

o SYNVISC ndo deve ser utilizado em caso de extenso extravasamento intra-articular;

e Como em qualquer procedimento invasivo nas articulagoes, recomenda-se que o paciente
evite qualquer atividade que requeira muito esforco apds a injegdo intra-articular e retome
suas atividades dentro de poucos dias;

e O uso de SYNVISC nado foi avaliado em pacientes abaixo de 18 anos de idade;
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o SYNVISC contém pequenas quantidades de proteinas de aves e ndo deve ser utilizado em
pacientes com hipersensibilidade relacionada.

Adverténcias

e Ndo injetar intravascularmente;

e Ndo injetar extra-articularmente ou nos tecidos e capsulas sinoviais. Reagoes adversas,

geralmente na drea da injegdo, tém ocorrido apos a inje¢dao de SYNVISC extra-articular,

e Ndo usar concomitantemente desinfetantes contendo sais de amonio quartendrio para
preparagoes dermatologicas porque o hialuronato pode precipitar na presenga dos mesmos.

Gravidez e lactacdo

O uso de SYNVISC ndo foi avaliado em gestantes.

Interagoes medicamentosas
Nao utilize surfactantes contendo sais de amoénio quaternario em preparagdes dermatologicas,
pois o hialuronato pode precipitar quando em contato com os mesmos.

Reagoes adversas

Reacgoes adversas envolvendo a articulagdo injetada: podem ocorrer dor e/ou inchago e/ou
extravasamento transitorio na articulagdo apos inje¢do intra-articular de SYNVISC. Em alguns
casos o extravasamento pode ser maior e causar dor acentuada; é importante remover e
analisar o fluido para descartar a possibilidade de infec¢do ou artropatias cristalinas. Estas
reagoes geralmente diminuem dentro de poucos dias. Os beneficios clinicos do tratamento ainda
podem ser aparentes apos tais reagoes. Ndo ocorreram infecgoes intra-articulares em nenhum
dos estudos clinicos e apenas foram relatados raramente durante o uso clinico de SYNVISC.

Dados de farmacovigilancia identificaram que os seguintes eventos sistémicos podem ocorrer
raramente com a administra¢do de SYNVISC: erupg¢do cutdnea, urticdria, coceira, febre,
nausea, cefaléia, tontura, calafrios, caimbra muscular, parestesia, edema periférico, mal-estar,
dificuldades respiratorias, rubor e edema facial. Nos estudos clinicos controlados, ndo houve
diferencas estatisticamente significativas no numero ou tipos de eventos adversos sistémicos
entre o grupo de pacientes que receberam SYNVISC e o grupo que recebeu tratamento controle.

Posologia

O regime de dose para SYNVISC depende da articulagdo que esta sendo tratada.

Osteoartrose do joelho:

O regime de tratamento recomendado para SYNVISC ¢ de trés injecdes na articulacdo do
joelho, com intervalo de uma semana entre as injegdes. Para atingir o efeito maximo, ¢ essencial
administrar as trés injecdes. A dosagem maxima recomendada ¢ de seis injecdes no periodo de
seis meses, com um intervalo minimo de quatro semanas entre os ciclos de tratamento. A
duragdo do efeito nos pacientes que responderam ao tratamento ¢ geralmente de 12 a 26
semanas, embora periodos menores e maiores tenham sido observados também. SYNVISC ndo
produz efeito sistémico geral.

Osteoartrose do quadril:

O regime de tratamento inicial recomendado ¢ uma inje¢do Unica. Se, entretanto, ndo for obtido
alivio sintomatico adequado apds esta inje¢do, recomenda-se administrar uma segunda injecao.
Dados clinicos demonstraram que os pacientes beneficiam-se a partir desta segunda injecao
quando administrado entre 1 e 3 meses ap0s a primeira injecao.

Instrugcoes para uso, manuseio e administragao:
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Produto estéril apenas para uso unico. Nao utilizar ap6s a data de vencimento.

Nao utilizar o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada.

O produto nao deve ser reesterilizado.

Para retirar a seringa do blister (ou bandeja), segura-la pelo corpo, sem tocar na haste do
émbolo.

Administrar o produto através de procedimento asséptico, tendo especial atengao na remogao
da protecdo do bico da seringa.

Girar a tampa de protecdo cinza antes de retird-la, para minimizar a perda do produto.

Utilizar agulha de calibre (exemplo, 18 a 22 gauge) e comprimento adequados, dependendo
da articulacdo a ser tratada.

Para assegurar o selamento efetivo e prevenir perdas durante a administracdo, segurar
firmemente o suporte de encaixe da agulha enquanto conectar a agulha.

Nao apertar ou aplicar for¢a excessiva quando estiver encaixando a agulha ou removendo a
capa da agulha, pois isto pode quebrar a extremidade da seringa.

Remover o extravasamento intra-articular, se presente, antes de injetar SYNVISC.

Somente injetar no espago sinovial (intra-articular) utilizando, caso necessario, instrumentos
apropriados tais como fluoroscopio, especialmente em articulagdes como quadril.

Todo o conteudo (2 mL) deve ser injetado somente em uma articulagdo. Se o tratamento for
bilateral, deve-se utilizar uma outra seringa.

Aplicar em temperatura ambiente.

Superdosagem
Nao sdo conhecidos casos de superdose por causa do tipo de aplicacao.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS - 1.0068.0002
Farm. Resp.: Marco A. J. Siqueira - CRF-SP 23.873

Lote, data de fabricagdo e de validade: vide cartucho.

Desenvolvido e fabricado por:

Genzyme Biosurgery

Uma divisao da Genzyme Corporation

1125 Pleasant View Terrace, Ridgefield, NJ 07657, EUA

Importado e distribuido por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Ibirama, 518 - Complexos 441/3 - Tabodo da Serra - SP
CNPJ 56.994.502/0098-62

Industria Brasileira

SYNVISC e GENZYME sao marcas registradas de Genzyme Corporation
© 2004 Genzyme Corporation

SIC

SERVICO DE INFORMAGOES
AD CLIENTE

0800 888 3003

sic.novartis@
pharma.novartis.com
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