Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/377/synvisc-8-mg-ml-steril-elastoviskoz-sivi-iceren-k

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/MO9AX01
KISA URUN BILGisi
1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI
SYNVISC, 8 mg/ml steril elastoviskoz s1v1 igeren kullanima hazir enjektdr
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her sinnga 16 mg Hylan polimeri (hylan A ve hylan B) (Hylan G-F 20) igerir. Hylan
hyaliironan (hyaluronik asit sodyum tuzu) tiirevleridir ve tekrarlayan N-asetilglukozamin ve

sodyum glukuronat disakkarid iiniteleri igerir.

Yardimc1 maddeler:

Sodyum kloriir
: Disodyum hidrojen fosfat
0 Sodyum dihidrojen fosfat monohidrat

Yardimci1 maddeler i¢in Bkz. béliim 6.1
3.  FARMASOTIK FORM
Kullamima hazir enjektér.

Berrak, renksiz, elastoviskoz sivi.

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Parasetamol ve nonsteroid antiinflamatuvar ilaglar ile semptomlar: kontrol altina alinamayan
diz, ayak bilegi, omuz ve kal¢a osteoartriti olan hastalarin semptomlarninin tedavisinde
kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji, uygulama sikhiga ve siiresi:

Diz: SYNVISC tedavisi diger analjeziklerin uygun olmadig1 durumlarda endikedir. Dize birer
hafta ara ile haftada 2 ml (1 siringa) olmak iizere ii¢ intraartikiiler enjeksiyon uygulanmalidir.
Eklemdeki fazla sinoviyal sivi bosaltilmalidir. Optimal etki ii¢ enjeksiyon sonrasinda saglamr
ve birkag ay sirer. Onerilen maksimum doz 6 ay iginde 6 enjeksiyondur, enjeksiyonlar
arasinda en az dort hafta olmalidir. Bununla birlikte bazi hastalarda ii¢ enjeksiyondan daha az
enjeksiyon ile tatmin edici bir sonug alinabilir. Tedavi kiiriiniin tekrarinin yarari yeterince
aragtinlmamsgtir.

Kalga, ayak bilegi, omuz: Onerilen baslangig tedavi rejimi tek doz 2 mi enjeksiyondur.
Bununla birlikte, bu enjeksiyondan sonra yeterli semptomatik diizelme saglanamazsa ikinci
bir 2 ml enjeksiyonu onerilir. Klinik veriler ikinci enjeksiyonun ilk enjeksiyondan 1-3 ay
sonra uygulandiginda yarar sagladifiini géstermistir.
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Tedaviye yamit verenlerde, daha kisa veya uzun siireler bildirilmis olmakla birlikte genel
olarak etki siiresi 26 hafta olarak bildirilmistir. Prospektif klinik veriler, 3 enjeksiyonluk bir
kiiriin ardindan tedavi yaranmn 52 haftaya kadar uzayabilecegini g0stermistir.

Uygulama sekli:
Ambalaji agildiktan sonra enjektoriin igerigi derhal kullamlmalidir.

SYNVISC enjekte edilmeden 6nce eklem igindeki sinovyal sivi veya efiizyon aspire
edilmelidir.

Enjeksiyon oda sicaklifinda uygulanmalidir.

Blisterden (tabladan) ¢ikarmak igin, enjektér goévdesinden tutulmali, piston g¢ubuguna
dokunulmamalidir.

Enjeksiyon, aseptik kosullara uyularak uygulanmali, enjektdriin ucundaki kapak ozel dikkat
gostererek ¢ikanlmalidir.

Herhangi bir sizma olmasimi onlemek igin, gri kapak once biraz dondiiriildiikten sonra
¢ikanimalidir.

Uygulama sirasinda sizint1 olusmasini engellemek igin, inenin enjektdre baglandig plastik
ucu sikica tutarak ignenin iyice yerlestigine emin olunmahdir.

Igne takilirken veya gikarilirken gok sikilmamali veya asir gii¢ uygulamamahdir, enjektériin
ucu kinlabilir.

SYNVISC enjeksiyonu yalmzca sinoviyal bosluga uygulanmalidir. Gerekirse enjeksiyon
sirasinda ozellikle kalga ve omuz gibi eklemlerde floroskopi gibi uygun yol gosterici teknikler
kullamlmalidir. Iyonik ya da noniyonik kontrast ajanlar kullanilabilir. 2 ml SYNVISC i¢in en
fazla 1 ml kontrast madde kullamlmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon: 18 yasin altindaki gocuklarda SYNVISC denenmemistir, bu nedenle
kullamlmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: Sodyum hyaluronat tiirevlerinin geriyatrik yas grubunda kullanimini
diger yas gruplan ile karsilastiran spesifik veriler yeterli degilse de etkililik ve giivenlilik
¢ahsmalarinin tiimii 40 yas ve {istli hastalan kapsamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Hyaluronan (sodyum hyaluronat) preparatlarina hassasiyeti oldugu bilinen hastalara
uygulanmamalidr.

Tedavi edilen bacaginda vendz ya da lenfatik staz olan hastalarda SYNVISC enjeksiyonu
uygulanmamalidir. SYNVISC enfeksiyon ya da inflamasyon olan ekleme uygulanmamalidir.

Enjeksiyon yerinde deri problemleri veya enfeksiyonlar olan hastalara uygulanmamalidir

Az miktarda kus proteint igerdifinden, bununla ilgili asin duyarlilifi olan hastalarda
kullamlmamalidir.
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4.4. Ozel kullamm uyarilan ve énlemleri

Hyaluronamin ¢6kmesine neden olabileceginden kuaterner amonyum tuzlan igeren deri igin
kullanilan dezenfektanlar ile birlikte kullanmayimz.

SYNVISC’i intra-vaskiiler olarak uygulamaymiz; oklizyon, enfarktiis, emboli veya diger
sistemik advers etkilere neden olabilir. SYNVISC’i eklem disina veya sinoviyal dokulara ve
kapsiile enjekte etmeyiniz.

Herhangi bir invazif eklem isleminde oldugu gibi, hastalara eklem i¢i enjeksiyon sonrasi
yorucu aktivitelerden uzak durmalari ve tam aktivitelerine ancak birka¢ giin sonra yeniden
baslamalan énerilir.

Bu tibbi iiriin her ml’sinde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum igerir; yani esasinda
“sodyum icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

SYNVISC analjezik veya antiinflamatuvar ilaglar (NSAID’ler, steroidler) ile etkilesmez; bu
nedenle birlikte kullanilabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) ile ilgili bir
¢alisma bulunmamaktadir.

Gebelik dionemi
SYNVISC’in giivenlilik ve etkililigi gebe kadinlarda kamtlanmamgtir.

Laktasyon dinemi

SYNVISC’in giivenlilik ve etkililigi emzirmekte olan kadinlarda kanitlanmamgtir,
Ureme yetenegi/Fertilite

SYNVISC’in iireme yetenegi ve fertilite {izerindeki etkileriyle ilgili ¢ahgma
bulunmamaktadir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanmim iizerindeki etkiler
SYNVISC’in ara¢ ve makine kullamimu tizerine bir etkisi bulunmamaktadir.
4.8. listenmeyen etkiler

SYNVISC’in istenmeyen etkileri gegetli durumlarda organ ve sistemler siniflamasi ve
sikhgna gore listelenmistir. Sikhik dereceleri su sekilde tanimlanmgtir:

Cok yaygin (2 %10), yaygin (2 %] ve < %10), yaygin olmayan (= %0.1 ve < %l), seyrek (2
%0.01 ve %0.1) ve ok seyrek (< %0.01); bilinmeyen (mevcut verilere gore belirlenemeyen).
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Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar:
Yaygin: Gegici lokal agri/gerginlik ve efiizyon

Seyrek: Lokal 1s1 artis1 ve siglik. Dokiintit, irtiker, kasinti, ates, bulanti, bas agrisi, sersemlik,
titreme, kas kramplari, parestezi, periferik 6dem, kiriklik, solunum gii¢higii, sicak basmasi ve
yiizde siskinlik.

Cok seyrek: intraartikiiler enfeksiyon
SYNVISC ile yapilan klinik ¢alismalarda intraartikiiler enfeksiyon bildirilmemistir.

Baz1 vakalarda efiizyon biiyiik olabilir ve belirgin agriya neden olabilir; bu durumda
enfeksiyon veya kristalin artropatileri elimine edebilmek igin 6rnek alip incelemek dnemlidir.
Bu reaksiyonlar genellikle birkag giin iginde azalir.

Diz osteoartriti olan 511 hastayr i¢ceren 7 klinik galismada hastalann yaklagik %7.22’sinde
(enjeksiyonlarin %2.2’si) yan etki gériilmiistiir ve lokal reaksiyonlarla sinirhdir.

Ayak bilegi osteoartriti olan 55 hastay1 igeren bir klinik ¢alismada, lokal advers olay 17
hastada (%30.9) goriilmiistiir. SYNVISC tedavisi ile iligkili ciddi ya da siddeth advers etki
bildirilmemistir.

Omuz osteoartriti olan 33 hastay: igeren bir klinik ¢alismada, lokal advers olay 8 hastada
(%24.2) gorilmistir. SYNVISC tedavisi ile iliskili ciddi ya da siddetli advers etki
bildirilmemistir.

Kalga osteoartriti olan 57 hastay: igeren bir klinik galismada, lokal advers olay 8 hastada
(%14) gorilmistiir. SYNVISC tedavisi ile iligkili ciddi ya da siddetli advers etki
bildirilmemistir.

SYNVISC ile gergeklestirilen kontrollii klinik galismalarda SYNVISC ve kontrol ilac alan
gruplar arasinda sistemik istenmeyen olaylarin sayisi ve tipi agisindan istatistiksel olarak
anlaml bir fark olmadig1 saptanmstir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz agimi olgusu bildirilmemistir.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grup: Kas-iskelet sistemi bozukluklarinda kullanilan diger ilaglar

ATC kodu: MO9AX01

Sodyum hyaluronat (hyaluronik asit, hyaluronan) glikozit baglari ile bagl ¢ok sayida
disakkarit birimlerinden olusan bir polisakkarittir. Bu madde hayvanlarda ve insanlarda
kimyasal olarak benzer formda bulunmaktadir. Eklem kikirdaginin hiicre disinda, sinoviyal

sivida, goébek bagi ve godzde yiiksek konsantrasyonda bulunur. Eklemlerde kondrosit ve
sinoviyositler tarafindan yapilir ve eklem kikirdak yapisi ve sinoviyal siviya viskozitesini
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verdigi i¢in Gnemlidir. SYNVISC iki sodyum hyaluronat fraksiyonundan olusur ve horoz
ibiginden elde edilir. % 90’m ortalama molekiiler agirhig: 7 milyon olan likit formdaki yiiksek
molekiiler sodyum hyaluronattir. %10’nu ise hyaluronat molekiillerinin siilfir bag ile
baglandign sodyum hyaluronat fraksiyonudur. SYNVISC renksiz, berrak, %0.8’lik sodyum
hyaluronattan olusan viskoelastisitesi yiiksek bir soliisyondur ve pH degeri yaklasik 7 olan
fizyolojik bir soliisyondur.

Klinik etki: Etki mekanizmasi tamamen anlasilmamstir. Diz artrozunda sinoviyal sivinin
viskoelastisite diismiistiir. SYNVISC sodyum hyaliironat fraksiyonu klinik olarak agn giderici
etkiye sahiptir ve eklem islevlerini diizeltir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

SYNVISC eklem igi enjeksiyon sonrast emilmez, etkisini lokal olarak gosterir.
Dagihm:

Gegerli degildir.

Biyotransformasyon:

Gegerli degildir.

Eliminasyon:

SYNVISC’in lokal uygulama sonrasinda eklem dist doku veya organlarda birikmeksizin,
eklem ici alandan 30 giin iginde tamamen elimine oldugu gosterilmistir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Disodyum hidrojen fosfat

Sodyum dihidrojen fosfat monohidrat
Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

Gegimlilik ¢alismalart yapilmadigindan bu tibbi tiriin diger tibbi iiriinlerie kangtirimamalidir.
6.3. Rafomri

36 ay
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6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
30°C’yi gegmeyecek sekilde oda sicakliginda muhafaza ediniz. Dondurmayimiz.
6.5. Ambalajm nitelifi ve igerigi

Borosilikat, tip I camdan yapilmis kullamma hazir enjektér, tipa (elastomer), sert bashik
(polipropilen)

Bir veya ii¢ enjektér igeren karton kutularda.
6.6.  Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel nlemler

Enjektor tek kullamm igindir. Ambalaji agildiktan sonra enjektériin igerigi derhal
kullamilmalidir. Kullanilmayan SYNVISC atilmalidar.

Intraartikiiler enjeksiyondaki enfeksiyon riskinin en diigik diizeye indirilmesi igin aseptik
kosullarda uygulanmas: gerekir. Sinoviyal dokuda SYNVISC birikmesi ya da sojukta
uygulama gegici sislik ve agriya yol agabilir.

7. RUHSAT SAHIBi

Sanofi aventis Ilaglan Ltd. $ti.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent-Istanbul

8.  RUHSAT NUMARASI

121/10

9.  ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi : 15.11.2006

Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILEME TARIiHi
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