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OPIS
Hylan G-F 20 jest dostepny jako:
e Synvisc, o pojemnosci 2 ml
e Synvisc One, o pojemnosci 6 ml.
Hylan G-F 20 jest sterylng, apirogenng, elastyczno-lepka cieczg zawierajgcg hylany. Hylany to
pochodne hialuronianu (soli sodowej kwasu hialuronowego), ktére zawierajg powtarzajgce sie
jednostki dwusacharydowe N-acetylo-glukozoaminy i glukuronianu sodu. Hylan A ma srednig mase
czasteczkowg ok. 6 000 000 Daltondw, a hylan B ma posta¢ uwodnionego zelu. Hylan G-F 20 zawiera
hylan A oraz hylan B (8,0 mg = 2,0 mg/ml) w buforowanym, fizjologicznym roztworze chlorku sodu (
pH 7,2 £0,3).
WLASCIWOSCI
Pod wzgledem biologicznym hylan G-F 20 wykazuje podobieristwo do hialuronianu. Hialuronian jest
sktadnikiem ptynu mazidéwkowego nadajgcym mu wiskoelastycznosé. Wtasciwosci mechaniczne
(wiskoelastyczne) hylanu G-F 20 s3 lepsze od tych, jakie posiadajg ptyn mazidwkowy i roztwory
hialuronianu w poréwnywalnych stezeniach. Elastycznos¢ (modut zespolony G’) hylanu G-F 20 przy
2,5 Hz wynosi 111 + 13 Pa, zas$ lepkos¢(modut strat G”) wynosi 25 + 2 Pa. U oséb w wieku od 18 do 27
lat elastycznosé i lepkos¢ ptynu mazidwkowego stawu kolanowego, mierzone poréwnywalng metoda
przy 2,5 Hz wynoszg odpowiednio G’ = 117 + 13 Pa i G” = 45 + 8 Pa. U cztowieka hylany ulegaja
rozktadowi w taki sam sposdb jak hialuronian, a produkty ich rozktadu s3g nietoksyczne.
WSKAZANIA | ZASTOSOWANIE
Hylan G-F 20:
e Stosuje sie w celu okresowego zastgpienia i uzupetnienia ptynu mazidéwkowego;
e Stosuje sie u pacjentéw w rdznych stadiach zaawansowania zmian zwyrodnieniowych w
obrebie stawow;
e Najskuteczniejszy jest u pacjentéw, ktérzy aktywnie i regularnie uzywajg stawu objetego
schorzeniem;
o Wywotuje efekt terapeutyczny poprzez wiskosuplementacje — proces, w ktérym przywracany
jest stan fizjologiczny i reologiczny tkanek zmienionego zapalnie stawu.
Wiskosuplementacja za pomoca hylan G-F 20 ma ograniczy¢ bdl i dyskomfort oraz zwiekszyé
ruchomos¢ stawu. Badania in vitro wykazaty, iz hylan G-F 20 chroni komdrki chrzestne przed
niektérymi uszkodzeniami fizycznymi i chemicznymi.
Synvisc moze by¢ podawany przez lekarza wytacznie dostawowo w celu leczenia bdélu zwigzanego z
chorobg zwyrodnieniowa stawu kolanowego, biodrowego, skokowego i barkowego.
Synvisc One moze by¢ podawany przez lekarza wytgcznie dostawowo w celu leczenia bélu
zwigzanego z chorobg zwyrodnieniowg stawu kolanowego.
PRZECIWWSKAZANIA
e Hylan G-F 20 nie powinien by¢ stosowany w przypadku zastoju zylnego lub limfatycznego;
e Hylan G-F 20 nie powinien by¢ rdwniez stosowany przy ciezkim zapaleniu stawdw, zakazeniu
stawdw oraz przy chorobach skéry lub zakazeniach wystepujacych w miejscu wstrzykniecia.
OSTRZEZENIA
e Nie nalezy podawaé donaczyniowo;
e Nie nalezy podawaé pozastawowo lub do tkanek maziéwki i torebki stawowe;j.
Po podaniu pozastawowym hylanu G-F 20 zaobserwowano wystepowanie dziatan
niepozgdanych, ktére zwykle pojawiaty sie w miejscu wstrzykniecia.
e Nie nalezy jednoczesnie stosowac na skdre srodkdw dezynfekujgcych zawierajgcych
czwartorzedowe sole amonowe, poniewaz w ich obecnosci hialuronian moze sie wytrgcac.
SRODKI OSTROZNOSCI
e Hylan G-F 20 nie powinien by¢ stosowany, jezeli przed zabiegiem stwierdzono duzy wysiek
wewnatrzstawowy;
e Podobnie jak w przypadku innych metod inwazyjnych w obrebie stawu, po wstrzyknieciu
dostawowym zaleca sie pacjentowi unikanie wytezonego wysitku fizycznego i powrét do
zwyktego trybu zycia dopiero po kilku dniach;



e Brak jest badan na temat stosowania hylanu G-F 20 u kobiet w cigzy oraz u dzieci i mfodziezy
ponizej 18 roku zycia;

e Hylan G-F 20 zawiera mate ilosci biatek pochodzenia ptasiego i nie powinien by¢ stosowany u
pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na takie substancje.

DZIALANIA NIEPOZADANE

e Po wstrzyknieciu dostawowym hylanu G-F 20 mogg wystgpic dziatania niepozgdane takie, jak
przemijajgcy bdl i (lub) obrzek, i (lub) wysiek w stawie, do ktérego podano wyréb medyczny.

Po zastosowaniu hylanu G-F 20 obserwowano, ze w niektérych przypadkach wysiek moze by¢

obfity i powodowac wyrazny bdl. Istotna jest ewakuacja ptynu i jego analiza w celu wykluczenia

stanu zapalnego lub artropatii krystalicznych. Objawy te zwykle ustepujg w ciggu kilku dni.

Po ustgpieniu tego typu reakcji efekt kliniczny moze by¢ jednak widoczny.

Infekcje Srédstawowe nie wystgpity w zadnym badaniu klinicznym wyrobu medycznego Synvisc /

Synvisc One, a zgtaszane byty jedynie w nielicznych wypadkach podczas stosowania klinicznego

hylanu G-F 20.

e Po zastosowaniu hylanu G-F 20 obserwowano nastepujgce rzadko pojawiajgce sie reakcje
uktadowe towarzyszace jego podawaniu: wysypka, pokrzywka, swiad, gorgczka, nudnosci,
bdle gtowy, zawroty gtowy, dreszcze, skurcze miesni, parestezje, obrzeki obwodowe, zte
samopoczucie, trudnosci w oddychaniu, zaczerwienienie i obrzek twarzy;

e Podczas kontrolowanego badania klinicznego wyrobu medycznego Synvisc czestosc
wystepowania oraz rodzaj dziatan niepozgdanych w grupie pacjentéw otrzymujgcych Synvisc
byty zblizone do tych w grupie kontrolnej.

e Podczas kontrolowanego badania klinicznego wyrobu medycznego Synvisc One czestosc¢
wystepowania oraz rodzaj dziatan niepozgdanych w grupie pacjentéw otrzymujgcych Synvisc
One byty zblizone do tych w grupie otrzymujacej placebo.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

e Nie stosowac hylanu G-F 20 jezeli opakowanie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone;

e Zawartosc strzykawki nalezy zuzy¢ niezwtocznie po otwarciu opakowania;

e Przed wstrzyknieciem hylanu G-F 20 nalezy usung¢ z kolana ptyn maziéwkowy lub wysiek;

e Wstrzykiwaé w temperaturze pokojowej;

oAby wyjac strzykawke z blistra (lub tacki), nalezy trzymad jg za korpus, nie dotykajgc ttoka;

e Podawac przy Scistym zachowaniu zasad aseptyki, szczegdlnie uwazajac przy zdejmowaniu
korka z fiolki;

e Przed zdjeciem szarej nasadki zabezpieczajacej nalezy jg przekrecié. Zminimalizuje to wyciek
produktu;

e W przypadku stosowania Synvisc nalezy uzy¢ igly o wymiarach 18 -22, w zaleznosci od stawu
do ktérego bedzie podany wyréb medyczny nalezy uzy¢ igty o odpowiedniej dtugosci;

e W przypadku stosowania Synvisc One nalezy uzy¢ igty o wymiarach 18 -20;

e Aby zapewnic szczelnos¢ i zapobiec wyciekowi, podczas podawania nalezy dobrze
zamocowac igte, réwnocze$nie mocno przytrzymujgc ztaczke Luer;

e Podczas nakfadania igty lub zdejmowania jej ostony nie nalezy nadmiernie dokrecac igly i
stosowac¢ nadmiernego nacisku na nig, gdyz moze to spowodowac ztamanie koncéwki
strzykawki;

e Wyréb nalezy podawad wytgcznie do jamy stawowej w razie potrzeby positkujac sie
fluoroskopig w szczegélnosci przed podaniem do stawu biodrowego lub barkowego;

e Zawartosc 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 usung¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

e Nie uzywac ponownie strzykawki i (lub) igly. Ponowne uzycie strzykawek, igiet i (lub) wyrobu
medycznego z uzywanej strzykawki moze spowodowaé utrate sterylnosci, zanieczyszczenie
wyrobu i (lub) niekompletne leczenie;



e W przypadku zastosowania fluoroskopii mozna zastosowaé jonowe lub niejonowe srodki
kontrastowe. Nie nalezy stosowad wiecej niz 1 ml srodka kontrastowego na 2 ml hylanu G-F
20;
e Nie nalezy ponownie sterylizowaé hylanu G-F 20.
ZALECANE DAWKOWANIE
Zalecane dawkowanie zalezy od stawu do ktérego podany ma by¢ hylan G-F 20.
Choroba zwyrodnieniowa stawu kolanowego:
Synvisc
Zalecane dawkowanie to trzy wstrzykniecia po 2 ml w staw kolanowy z jednotygodniowa przerwg
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 przerwa pomiedzy kolejnymi podaniami.
Synvisc One
Zalecane dawkowanie: 1 wstrzykniecie 6 ml do stawu kolanowego. W zaleznosci od objawéw u
pacjenta, wstrzykniecie mozna powtdrzy¢ po uptywie 6 miesiecy od pierwszego podania.

Choroba zwyrodnieniowa stawu biodrowego, skokowego, barkowego:

Synvisc

Zalecana dawka poczgtkowa to wstrzykniecie 2 ml. Jesli po pierwszym podaniu nie osiggnieto
poprawy objawdw zaleca sie podanie kolejnego wstrzykniecia w dawce 2 ml.

Dane kliniczne wykazaty korzysci dla pacjenta z drugiego wstrzykniecia jesli dokonano je miedzy 1 a 3
miesigcem po pierwszym podaniu.

CZAS DZIALANIA

Hylan G-F 20 wptywa jedynie na staw, w obrebie ktérego wykonano wstrzykniecie. Nie powoduje
zadnych efektow na poziomie ogdlnoustrojowym.

Synvisc

Efekty dziatania u pacjentéw odpowiadajgcych na leczenie odnotowywano do 26 tygodni od podania
wyrobu medycznego, lecz obserwowano réwniez krétszy lub dtuzszy okres jego dziatania.

Dane kliniczne z leczenia choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego wykazaty skutecznos¢
dziatania do 52 tygodni po podaniu serii trzech wstrzyknie¢ wyrobu medycznego Synvisc.

Synvisc One

Prospektywne dane z badania klinicznego przeprowadzonego z udziatem pacjentéw cierpigcych na
chorobe zwyrodnieniowg (ChZ) stawu kolanowego wykazaty, ze podanie pojedynczego wstrzykniecia
preparatu Synvisc One spowodowato zmniejszenie bdlu i sztywnosci stawdw oraz poprawe ich
funkcji, a dziatanie to utrzymywato sie do 52 tygodni.

Dane kliniczne z podwdjnie zaslepionego, randomizowanego, kontrolowanego badania klinicznego
prowadzonego z udziatem pacjentéw cierpigcych na ChZ stawu kolanowego potwierdzaja
statystycznie i klinicznie istotne zmniejszenie objawdw bélowych w poréwnaniu z placebo. W ramach
badania leczono tacznie 253 pacjentow (124 otrzymywato preparat Synvisc One, a 129 — placebo).
Przez okres 26 tygodni u pacjentdw otrzymujgcych preparat Synvisc One zaobserwowano srednie
procentowe ztagodzenie objawdw bélowych o 36% w stosunku do wartosci wyjsciowych, natomiast
w grupie pacjentéw otrzymujacych placebo srednie procentowe ztagodzenie objawdw bdlowych w
stosunku do wartosci wyjsciowych wyniosto 29%.

Dodatkowe prospektywne dane kliniczne z dwdch otwartych, wieloosrodkowych badan z udziatem
pacjentéw cierpigcych na ChZ stawu kolanowego wskazujg na statystycznie istotne ztagodzenie
objawéw bélowych w poréwnaniu do wartosci wyjsciowych, ktére utrzymywato sie do 52 tygodni po
podaniu jednego wstrzykniecia preparatu Synvisc One.

W pierwszym badaniu, w ktérym udziat wzieto 394 pacjentdw leczonych preparatem Synvisc One, w
tygodniu 26 zanotowano statystycznie istotng zmiane w pordwnaniu z wartoSciami wyjsciowymi w
zakresie odczuwania bdlu podczas chodzenia, mierzonego skalg WOMAC A1 (28+19,89 mm na 100
mm wizualnej skali analogowej). W badaniu tym zaobserwowano réwniez statystycznie istotng
poprawe w stosunku do wartosci wyjsciowych w zakresie ocen w skali WOMAC A1l oraz skal WOMAC
A, B i C podczas wszystkich szesciu okresow obserwacji pomiedzy tygodniem 1 a tygodniem 52, co



Swiadczyto o ztagodzeniu bélu odczuwanego podczas chodzenia i bolu (skala WOMAC A1l -
32,7+19,95 mm; skala WOMAC A -25,77+22,047 mm), zmniejszeniu sztywnosci stawdw (skala
WOMAC B -25,77+22,047 mm) i poprawie ich funkcji (skala WOMAC C 25,72+19,449 mm) na
przestrzeni 52 tygodni.

W drugim badaniu, w ktérym wzieto udziat 571 pacjentédw leczonych preparatem Synvisc One, po 26
tygodniach zanotowano statystycznie istotne ztagodzenie odczuwanego bdlu na podstawie oceny
przeprowadzanej z wykorzystaniem kwestionariusza stownej oceny bélu (Verbal Pain Questionnaire,
VPQ). Srednia ocena bélu poprawita sie od wartoéci wyjéciowej wynoszacej 3,20 do wartosci 2,24
podczas wizyty w 26 tygodniu, 64,6% pacjentdw odczuwato ulge w bélu. Analiza drugorzedowych
punktéw koncowych wykazata statystycznie istotng poprawe ocen z wykorzystaniem skali VPQ we
wszystkich obserwowanych punktach czasowych od tygodnia 1 do tygodnia 52, przy czym s$rednia
ocena w kwestionariuszu VPQ spadta z 3,20 w punkcie poczatkowym do 2,26 podczas wizyty w 52
tygodniu, 61,5% pacjentéw odczuwato ulge w bdlu.

SKtAD

1 ml hylanu G-F 20 zawiera: hylan 8,0 mg, chlorek sodu 8,5 mg, wodorofosforan dwusodowy 0,16 mg,
jednowodny dwuwodorofosforan sodu 0,04 mg, wode do wstrzykiwan q.s.

DOSTARCZANY WYROB MEDYCZNY

Zawartos$¢ kazdej strzykawki jest sterylna i apirogenna. Przechowywaé w temperaturze od +2°C do
+30 °C. Nie zamrazac.

Synvisc dostarczany jest w strzykawce szklanej o poj. 2,25 ml, zawierajgcej 2 ml hylanu G-F 20.
Synvisc One dostarczany jest w strzykawce szklanej o poj. 10 ml, zawierajacej 6 ml hylanu G-F 20.
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