KULLANMA TALIMATI
SYNVISC 8 mg/ml steril elastoviskoz siv1 iceren kullanima hazir enjektor
Eklem arahgina (intraartikiiler) uygulamr

Etkin madde: Her sinngada 16 mg Hylan polimeri (hylan A ve hylan B)(Hylan G-F 20)
igerir.

Yardimct maddeler: Sodyum Kkloriir, disodyum hidrojen fosfat, sodyum dihidrojen fosfat
monohidrat, enjeksiyonluk su

Bu ilac: kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
. okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorularmniz olursa liitfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diistik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:
1. SYNVISC nedir ve ne icin kullanilir?
‘ 2. SYNVISC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SYNVISC nasd kullanilir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. SYNVISC’in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. SYNVISC nedir ve ne igin kullamlir?
SYNVISC jel kivaminda bir karisim olup, hylan A sivisi, hylan B jeli ve tuzlu sudan

olusmaktadir. Hylan A ve hylan B hyaluronan adi verilen bir maddeden olusur. Bu madde
dogal olarak viicutta bulunan bir maddedir ve en fazla eklemlerde bulunmaktadir. Viicudun
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kendi hyaluronani, eklemin diizgiin galigabilmesi igin kayganlastiric1 ve travmay1 azaltica etki
gosterir, Osteoartirit (eklem kireglenmesi olarak da bilinmektedir), eklem kikirdagmin
bozulmasim igeren bir eklem bozuklugudur. Osteoartiritli eklemde yeterince hyaluronan
bulunmaz ve kalitesinde bozulma gériiliir.

2 ml’lik 1 veya 3 enjektdr igeren kutularda bulunan SYNVISC dogrudan osteoartritli eklem
aralifina uygulanmaktadir. Eklem aralifi sivisimn gegici olarak yerine konulmas: ve
desteklenmesi ile diz ve kalga osteoartritine bagh agrinin tedavisinde ve agrinin azaltilmasi ya
da giderilmesiyle eklem hareketliliginin artinlmasinda kullanlir.

2. SYNVISC’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

SYNVISC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« SYNVISC’in igerdigi hyaliironan maddesine kars: hassasiyetiniz varsa

* Tedavi edilecek bacaginmzda kan veya lenf birikmesi (vendz ya da lenfatik staz) varsa
» Tedavi edilecek ekleminizde enfeksiyon veya iltihabi bir durum varsa

* Enjeksiyon yerinde deri problemleri veya enfeksiyonlar: varsa

» Kusg proteinlerine kars: asin1 duyarlihfimz varsa.

18 yasin altindaki gocuklarda SYNVISC denenmemistir, bu nedenle kullanitmamalidur.

SYNVISC’in giivenlilik ve etkililigi gebe ve emzirmekte olan kadinlarda kantlanmamustir,
bu nedenle kullamlmamalidir.

SYNVISC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Hyaluronanin ¢dkmesine neden olabileceginden kuaterner amonyum tuzlan igeren
dezenfektanlar ile birlikte kullanmayimz.

SYNVISC’in yiyecek ve igecek ile kullamlmasi

SYNVISC’in yiyecek ve igeceklerden etkilenmesi beklenmemektedir, birlikte kullanilabilir.

« SYNVISC enjeksiyonu hekiminiz tarafindan yapilacaktir.

* Kus proteinleri, tlly ve yurnurta iiriinlerine alerjiniz varsa hekiminize sdyleyiniz.

* Enjeksiyondan sonra en az iki giin, yorucu hareketler yapmaktan kaginimz.

Hamilelik

{lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SYNVISC’in givenlilik ve etkililii gebe kadinlarda kamtlanmadigindan hamilelerde

kullamlmamalidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsimz

SYNVISC’in giivenlilik ve etkililii emziren kadinlarda kanitlanmadigindan emzirenlerde
kullanilmamahdr.

Arag¢ ve makine kullanimi
SYNVISC’in arag veya makine kullanim {izerine bir etkisi bulunmamaktadir.
SYNVISC’in iceriginde bulunan baz yardimecr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

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

Diger ilaglar ile birlikte kullamm

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

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SYNVISC nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligh icin talimatiar:
Kullanacagimiz miktar doktorunuz tarafindan belirlenecektir.
Uygulama yolu ve metodu:

Diz: Dize birer hafta ara ile haftada 2 ml (1 enjektér) olmak iizere ii¢ intraartikiiler (eklem
i¢ine) enjeksiyon uygulanir.

Ayak bilegi: Onerilen baslangig tedavi rejimi tek bir enjeksiyondur. Bu enjeksiyondan sonra
yeterli semptomatik diizelme saglanamazsa 1-3 ay sonra ikinci bir enjeksiyonun uygulanmasi
Onerilir,

Omuz: Onerilen baslangig tedavi rejimi tek bir enjeksiyondur. Bu enjeksiyondan sonra yeterli
semptomatik diizelme saglanamazsa 1-3 ay sonra ikinci bir enjeksiyonun uygulanmas:
Onerilir.
Kalga: Onerilen baslangig tedavi rejimi tek bir enjeksiyondur. Bu enjeksiyondan sonra yeterli
semptomatik diizelme saglanamazsa 1-3 ay sonra ikinci bir enjeksiyonun uygulanmasi
onerilir.

Degisik yas gruplar:
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Cocuklarda kullamim: 18 yagin altindaki ¢ocuklarda SYNVISC denenmemistir, bu nedenle
kullanitmamalidir.

Yashlarda kullanim: Sodyum hyaluronat tiirevlerinin geriyatrik yas grubunda kullanimim
diger yas gruplan ile karsilagtiran spesifik veriler yeterli degilse de etkililik ve giivenlilik
¢alismalarinin tiimii 40 yas ve istii hastalan kapsamaktadir.

Ozel kullanim durumlar:Ozel kullamim yoktur.
4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi SYNVISC’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Bildirilen diger yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagida listelenmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastamin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastamin birinden az goriilebilir.

Yaygin: Gegici lokal agri/gerginlik ve eklemde s1v1 toplanmasi

Baz1 vakalarda biiyilk miktarda su toplanir ve belirgin agriya neden olabilir; bu durumda
enfeksiyon veya diger eklem hastaliklanm elimine edebilmek icin Ornek alip incelemek
onemlidir. Bu reaksiyonlar genellikle birka¢ giin iginde azalir ve genellikle ilacin klinik
faydasinm etkilemez.

Seyrek: Lokal 1s1 artis1 ve sislik. Dokiintii, kurdesen (lirtiker), kasinti, ates, bulanti, bas agnisi,
sersemlik, titreme, kas kramplan, uyusma (parestezi), ellerde, ayak bilegi veya ayaklarda
sisme (periferik 8dem), kinklik, solunum giigliigii, sicak basmasi ve yiizde siskinlik.

(Cok seyrek: Eklem i¢i enfeksiyon

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SYNVISC’in saklanmas:

SYNVISC'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
Oda sicakliginda (30°C'nin altinda) saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz,

Kutu iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SYNVISC i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:

Sanofi aventis Ilaglar Ltd. Sti. _
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent-Istanbul

Uretim yeri: Ridgefield, NJ 07657, ABD adresindeki Genzyme Biosurgery
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Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmustir.
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