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Suomi
KUVAUS
Hylaani G-F 20 on saatavilla 2 millilitran pakkauksessa tuotemerkillä Synvisc® ja 6 millilitran 
pakkauksessa tuotemerkillä Synvisc-One®.
Hylaani G-F 20 on steriili, pyrogeeniton, viskoelastinen hylaani A- ja hylaani B -polymeereja 
sisältävä neste, joka on erittäin puhdas linnusta peräisin oleva uute. Hylaanit ovat 
hyaluronaanin (hyaluronihapon natriumsuola) johdannaisia, ja ne koostuvat toistuvista 
N-asetyyliglukosamiinin ja natriumglukuronaatin disakkaridiyksiköistä. Hylaani A:n 
keskimääräinen molekyylipaino on noin 6 000 000 Daltonia, ja hylaani B on hydratoitu 
geeli. Hylaani G-F 20 sisältää hylaani A:ta ja hylaani B:tä (8,0 mg ± 2,0 mg/ml) puskuroidussa 
fysiologisessa natriumkloridiliuoksessa (pH 7,2 ± 0,3).  
OMINAISUUDET
Hylaani G-F 20 on biologisesti samanlaista kuin hyaluronaani. Hyaluronaani on nivelnesteen 
komponentti, joka saa aikaan nesteen viskoelastisuuden. Hylaani G-F 20:n mekaaniset 
(viskoelastiset) ominaisuudet ovat kuitenkin paremmat kuin saman pitoisuuden 
omaavien nivelneste- ja hyaluronaaniliuosten ominaisuudet. Hylaani G-F 20:n elastisuus 
(säilytysmoduuli G´) 2,5 Hz:llä on 111 ± 13 Pascal (Pa) ja viskoosisuus (häviömoduuli G˝) 
25 ± 2 Pa. Polven nivelnesteen elastisuus ja viskoosisuus 18–27-vuotiailla henkilöillä,  
2,5 Hz:llä, ovat vastaavasti G´ = 117 ± 13 Pa ja G˝ = 45 ± 8 Pa. Hylaanit hajoavat kehossa 
samalla tavoin kuin hyaluronaani; hajoamistuotteet eivät ole toksisia.  
KÄYTTÖAIHEET 
• Hylaani G-F 20:tä käytetään nivelnesteen tilapäiseen korvaamiseen tai täydentämiseen. 
• Hylaani G-F 20:stä on hyötyä potilaille kaikissa nivelsairauksien vaiheissa. 
• Hylaani G-F 20 on tehokkain potilailla, jotka käyttävät hoidettavaa niveltä aktiivisesti ja 

säännöllisesti. 
• Hylaani G-F 20:n teho perustuu sen viskoelastisuutta parantavaan vaikutukseen.  

Tuote parantaa nivelrikkoisen nivelen fysiologisia ja reologisia ominaisuuksia ja 
lievittää kipuja ja epämukavuutta sallien näin nivelen paremman liikkuvuuden. In vitro 
-tutkimusten perusteella hylaani G-F 20 suojaa ruston soluja tietyiltä fysikaalisilta ja 
kemiallisilta vaurioilta.

Synvisc on tarkoitettu ainoastaan lääkärin suorittamaan nivelensisäiseen käyttöön polven, 
lonkan, nilkan ja olkapään nivelrikkoon liittyvien kipujen hoitoon.
Synvisc-One on tarkoitettu ainoastaan lääkärin suorittamaan nivelensisäiseen käyttöön 
polven nivelrikkoon liittyvien kipujen hoitoon.  
VASTA-AIHEET 
• Jos raajassa esiintyy laskimo- tai lymfastaasia, Hylaani G-F 20:tä ei saa injektoida 

niveleen.  
• Hylaani G-F 20:tä ei saa käyttää niveliin, joissa on infektio tai jotka ovat vakavasti 

tulehtuneita, tai potilaille, joilla on ihosairauksia tai infektioita injektiokohdassa.
VAROITUKSET 
• Ei saa injektoida suoneen. 
• Älä injektoi nivelen ulkopuolisesti, synoviaalisiin kudoksiin tai nivelkapseliin. 

Haittavaikutuksia on esiintynyt, tavallisesti injektioalueella, jos Synvisc on injektoitu 
ekstra-artikulaarisesti. 

• Älä käytä samanaikaisesti kvaternaarisen ammoniumemäksen suoloja sisältäviä 

VAROTOIMET 
• Hylaani G-F 20:tä ei pidä käyttää, jos nivelessä on runsaasti nestettä ennen injektiota. 
• Kuten muissakin invasiivisissa niveliin kohdistuvissa toimenpiteissä, on suositeltavaa, 

että potilas välttää kaikkea rasitusta niveleen annetun injektion jälkeen ja aloittaa 
täyden aktiviteetin vasta muutaman päivän kuluessa. 

• Hylaani G-F 20:tä ei ole testattu raskaana olevilla naisilla tai alle 18-vuotiailla lapsilla. 
• Hylaani G-F 20 sisältää pieniä määriä lintuproteiineja, eikä tuotetta pidä käyttää 

potilaille, joilla on niihin liittyvää yliherkkyyttä.  
HAITTAVAIKUTUKSET 
• Injektoituun niveleen kohdistuvat haittavaikutukset: nivelensisäisten Hylaani G-F 20 

-pistosten jälkeen injektoidussa nivelessä saattaa esiintyä ohimenevää kipua ja/tai 
turvotusta ja/tai nestekertymää. Nivelensisäisen Synvisc- tai Synvisc-One-pistoksen 
jälkeen on raportoitu akuutteja tulehduksia, joihin liittyy nivelkipua, turvotusta, 
nestekertymää ja joskus lämpöä ja/tai jäykkyyttä nivelessä. Nivelnesteen analyysi 
osoittaa nesteen aseptisuuden ja kiteettömyyden. Reaktio helpottuu usein muutaman 
päivän kuluessa siitä, kun niveltä on hoidettu ei-steroidaalisilla tulehduskipulääkkeillä 
(NSAID-lääkkeillä), nivelensisäisillä steroideilla ja/tai nivelpunktiolla. Reaktioista 
huolimatta Synvisc-hoidosta voi kuitenkin olla kliinistä hyötyä. 

• Nivelensisäisiä infektioita ei ole esiintynyt missään Synvisc/Synvisc-One -valmisteella 
suoritetuissa kliinisissä tutkimuksissa ja niistä on raportoitu vain harvoin Synvisc-
valmisteen kliinisen käytön yhteydessä.  

• Myös yliherkkyysreaktioita on raportoitu, mukaan luettuna anafylaktinen reaktio, 
anafylaktoidinen reaktio, anafylaktinen sokki ja angioedeema.

• Tuotteen markkinoille tulon jälkeen on havaittu, että Synvisc-injektion yhteydessä 
voi harvinaisissa tapauksissa esiintyä seuraavia systeemisiä vaikutuksia: ihottuma, 
nokkosihottuma, kutina, kuume, pahoinvointi, päänsärky, huimaus, vilunväristykset, 
lihaskouristukset, tuntoharhat, perifeerinen turvotus, huonovointisuus, 
hengitysvaikeudet, punastuminen ja kasvojen turvotus. 

•  Synvisc-valmisteella suoritetuissa kontrolloiduissa kliinisissä tutkimuksissa ei ole 
havaittu tilastollisesti merkitseviä eroja systeemisten haittavaikutusten osalta 
potilasryhmässä, jolle annettiin Synvisc-injektio, ja kontrolliryhmässä.

•  Synvisc-One-valmisteella suoritetuissa kontrolloiduissa kliinisissä tutkimuksissa 
haittavaikutusten esiintymistiheys ja tyypit olivat samanlaisia Synvisc-One-valmistetta 
saaneella potilasryhmällä ja lumelääkettä saaneella ryhmällä.

ANNOSTUS JA ANTOTAPA 
• Hylaani G-F 20:tä ei saa käyttää, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. 
• Ruiskun sisältö on käytettävä heti pakkauksen avaamisen jälkeen.
• Poista synoviaalinen neste tai nestekertymä aina ennen hylaani G-F 20:n injektoimista. 
• Injektoidaan huoneenlämpötilassa. 
• Poista ruisku kuplapakkauksesta (tai alustalta) tarttuen kiinni ruiskun runko-osaan 

männänvartta koskettamatta. 
• Tuotteen antamisessa on noudatettava huolellista aseptiikkaa ja erityistä huolellisuutta 

kärjen suojusta poistettaessa. 
• Kierrä kärkeä ennen kuin vedät sen pois pienentääksesi tuotevalumien riskiä. 
• Injektoinnissa käytettävän neulan on oltava sopivan kokoinen:
 •  Synvisc: 18–22 G
 Neulan on oltava hoidettavalle nivelelle sopivan pituinen.
 •  Synvisc-One: 18–20 G
• Varmista injektion aikaisen tiiviyden takaamiseksi ja vuotamisen estämiseksi, että neula 

on tiukasti kiinni samalla, kun pidät tukevasti kiinni luer-ruiskusta. 
• Älä kiristä tai väännä liikaa kiinnittäessäsi neulaa tai poistaessasi neulansuojusta, jotta 

ruiskun kärki ei vahingoitu. 
• Saa injektoida ainoastaan nivelonteloon. Käytä tarvittaessa soveltuvia apukeinoja, kuten 

röntgenläpivalaisua, varsinkin kun kyseessä on lonkka- tai olkanivel. 
• Ruiskun sisältö on kertakäyttöinen. Suositelluissa annostusohjeissa neuvotaan 

injektoimaan ruiskun koko tilavuus (2 ml / Synvisc ja 6 ml / Synvisc-One).  Hävitä 
käyttämätön Synvisc-/Synvisc-One -neste. 

• Älä käytä ruiskua ja/tai neulaa uudelleen. Ruiskujen ja neulojen uudelleenkäyttö  
ja/tai käytetyllä ruiskulla annettu valmiste voivat aiheuttaa steriiliyden menetyksen, 
tuotekontaminaation ja/tai hoidon epäonnistumisen.

• Röntgenläpivalaisussa voidaan käyttää apuna ionipitoista tai ionitonta varjoainetta. 
Käytä korkeintaan 1 ml varjoainetta kahden millilitran hylaani G-F 20 -annosta kohti.

• Hylaani G-F 20:tä ei saa steriloida uudelleen. 
ANNOSTUSOHJEET 
Hylaani G-F 20:n annostelumäärät määräytyvät hoidettavan nivelen mukaan. 
Polven nivelrikko: 
Synvisc
Suositeltava hoito-ohjelma koostuu kolmesta, viikon välein polveen annettavasta  
2 ml:n ruiskeesta. Maksimivaikutuksen aikaansaamiseksi on oleellista, että kaikki kolme 
ruisketta annetaan. Maksimaalinen suositeltava annostus on kuusi injektiota kuuden 
kuukauden kuluessa, ja hoitosarjojen välillä on pidettävä vähintään neljän viikon tauko. 
Synvisc-One
Suositeltava hoito-ohjelma koostuu yhdestä polveen annettavasta  6 ml:n ruiskeesta. 
Injektointi voidaan toistaa kuuden kuukauden kuluttua ensimmäisestä ruiskeesta,  
jos potilaan oireet edellyttävät sitä.
Lonkka-/nilkka-/olkanivelen  nivelrikko: 
Synvisc
Suositeltava aloitushoito on yksi yksittäinen 2 ml:n ruiske.  Jos oireet eivät kuitenkaan 
helpotu riittävästi yhdellä ruiskeella, toisen 2 ml:n ruiskeen antaminen on suositeltavaa. 
Kliinisten tietojen mukaan potilaat hyötyvät toisesta ruiskeesta, kun se annetaan 1–3 
kuukautta ensimmäisen ruiskeen jälkeen.
VAIKUTUKSEN KESTO 
Hylaani G-F 20 -hoito vaikuttaa ainoastaan injektoituun niveleen; sillä ei ole yleistä 
systeemistä vaikutusta.
Synvisc
Yleensä vaikutuksen kestoajaksi sellaisilla potilailla, joihin hoito on tehonnut, on ilmoitettu  
26 viikkoa, joskin myös lyhyempiä ja pidempiä jaksoja on todettu. Myöhemmät polven 
nivelrikkopotilaita koskevat kliiniset tiedot ovat kuitenkin osoittaneet, että hoidosta saatava 
hyöty voi olla jopa 52 viikkoa yhden, kolme ruisketta sisältävän, Synvisc-hoito-ohjelman 
jälkeen.  
Synvisc-One
Prospektiivisesta kliinisestä polven nivelrikkopotilailla tehdystä tutkimuksesta saatujen 
tietojen mukaan yksi Synvisc-One-injektio vähentää artroosin aiheuttamaa kipua ja 
jäykkyyttä sekä parantaa toimivuutta jopa 52 viikon ajan.
Kaksoissokkoutetusta, satunnaistetusta, kontrolloidusta kliinisestä tutkimuksesta saatujen 
tulosten mukaan polven nivelrikkopotilaiden kivunlievitys oli tilastollisesti ja kliinisesti 
merkitsevä verrattuna lumelääkkeeseen. Yhteensä 253 potilasta hoidettiin (124 sai  
Synvisc-One -hoitoa ja 129 lumelääkettä). Potilailla, jotka saivat Synvisc-One -hoitoa, 
ilmeni kiputason keskimääräinen 36 %:n muutos lähtötasoon 26 viikon ajan verrattuna 
lumelääkeryhmään, jossa keskimääräinen kiputason muutos lähtötasoon verrattuna oli 
29 %.
Kahdesta muusta prospektiivisesta kliinisestä polven nivelrikkopotilailla tehdystä avoimesta 
monikeskustutkimuksesta saatujen tietojen mukaan yksi Synvisc-One-injektio lievitti  
kipua tilastollisesti merkitsevästi jopa 52 viikon ajan verrattuna lähtötasoon.
Ensimmäisessä tutkimuksessa Synvisc-One-hoitoa saaneille 394 potilaalle osoitettiin 
tilastollisesti merkitsevä muutos kivussa käveltäessä WOMAC A1 -asteikolla verrattuna 
lähtötasoon (-28 ± 19,89 mm, 100 mm:n analogisella VAS-näköasteikolla) 26 viikon ajan. 
Lisäksi havaittiin tilastollisesti merkitsevä muutos lähtötasoon verrattuna WOMAC A1- sekä 
WOMAC A-, B- ja C-tuloksissa kaiken kaikkiaan kuuden seurantaviikon aikana viikkojen 
1–52 välillä osoittaen kivun lievittymistä käveltäessä sekä kivun lievittymistä (WOMAC A1 
-32,7 ± 19,95 mm; WOMAC A -29,18 ± 19,158 mm), jäykkyyden vähenemistä (WOMAC B  

ajan.
Toisessa tutkimuksessa Synvisc-One-hoitoa saaneille 571 potilaalle osoitettiin tilastollisesti 
merkitsevä kivun lievitys 26 viikon ajan mitattuna VPQ-kyselyllä (Verbal Pain Questionnaire 
-haastattelu). Keskimääräinen kipuarvio parani lähtötasosta 3,20 tasolle 2,24 viikolla  
26 tehdyllä käynnillä, ja kipu lievittyi 64,6 %:lla potilaista. Toisessa päätepisteessä osoitettiin 
tilastollisesti merkitsevä parannus VPQ-tuloksissa kaikissa seurannoissa viikkojen 1–52 
aikana VPQ-tulosten keskiarvon laskiessa lähtötason arvosta 3,20 arvoon 2,26 viikon 52 
käynnillä, ja kipu lievittyi 61,5 %:lla potilaista.
KOOSTUMUS MILLILITRAA KOHTI (hylaani G-F 20)
Yksi millilitra sisältää: hylaania 8,0 mg, natriumkloridia 8,5 mg, dinatriumvetyfosfaattia  
0,16 mg, natriumdivetyfosfaattihydraattia 0,04 mg, injektionesteisiin käytettävää vettä q.s.
TOIMITUSTAPA 
Jokaisen ruiskun sisältö on steriili ja pyrogeeniton. Säilytyslämpötila +2 °C –  +30 °C. Tuote 
ei saa jäätyä.
Synvisc toimitetaan 2,25 millilitran lasiruiskussa, joka sisältää 2 ml hylaani G-F 20:tä.
Synvisc-One toimitetaan 10 millilitran lasiruiskussa, joka sisältää 6 ml hylaani G-F 20:tä.  

TIETOA POTILAILLE
Kerro potilaalle ennen Synvisc- tai Synvisc-One-injektion antamista, että se on valmistettu 
erittäin puhtaasta, linnuista peräisin olevasta hyaluronihaposta.

 



Svenska
BESKRIVNING 
Hylan G-F 20 är tillgänglig som:
Synvisc®, 2 ml
Synvisc-One®, 6 ml
Hylan G-F 20 är en steril, icke-pyrogen, viskoelastisk vätska, som innehåller hylan A och 
hylan B polymerer producerat av ett högrenat fågelextrakt. Hylaner är derivat från 
hyaluronan (natriumsalt av hyaluronsyra) och består av upprepade disackaridenheter av 
N-acetylglukosamin och natriumglukoronat. Hylan A har en genomsnittlig molekylär vikt 
på ca 6.000.000 Dalton och hylan B är en hydratiserad gel. Hylan G-F 20 innehåller hylan A 

EGENSKAPER 
Hylan G-F 20 är biologiskt likartat hyaluronan. Hyaluronan är en komponent i synovialvätska 
som ger vätskan dess elastoviskositet. De mekaniska (elastoviskösa) egenskaperna  
hos hylan G-F 20 överträ�ar dock egenskaperna hos synovialvätska och hyaluro-
nanlösningar med motsvarande koncentration. Hylan G-F 20 har en elasticitet 
(lagringsmodul G´) på 111 ±13 pascal (Pa) vid 2,5 Hz och en viskositet (förlustmodul G˝) på 
25 ±2 Pa. Elasticitet och viskositet av knäsynovialvätska hos personer 18-27 år, uppmätta 
med en jämförbar metod vid 2,5 Hz, är G´ = 117 ±13 Pa och G˝ = 45 ±8 Pa. Hylaner bryts 
ned i kroppen på samma sätt som hyaluronan och nedbrytningsprodukterna är ej toxiska.
INDIKATIONER OCH ANVÄNDNING
Hylan G-F 20: 
• är en tillfällig ersättning för och tillsats till synovial vätska. 
• är till nytta för patienter i alla stadier av ledpatologi. 
• 
• uppnår terapeutisk verkan genom viskosupplementation, en process som återställer 

fysiologiska och reologiska tillstånd i ledvävnader med artros. 
Viskosupplementation med hylan G-F 20 är en behandling avsedd att reducera smärta och 
obehag och möjliggöra större rörlighet i leden. Undersökningar in vitro har visat att hylan 
G-F 20 skyddar broskceller mot viss fysisk och kemisk skada.  
Synvisc är endast avsedd för intraartikulär användning av läkare för behandling av smärtor 
associerade med artros i knä, höft, vrist eller axel.
Synvisc-One är endast avsedd för intraartikulär användning av läkare för behandling av 
smärtor associerade med artros i knälederna.  
KONTRAINDIKATIONER 
• Om venös eller lymfatisk stas förekommer i den aktuella lemmen bör inte hylan G-F 20 

injiceras i leden.  
• 

patienter som lider av hudsjukdomar eller infektioner i området kring injektionsstället.  
VARNINGAR 
• Får ej injiceras intravaskulärt. 
• Får ej injiceras extraartikulärt och ej heller i synoviala vävnader eller synovialkapseln. 

Biverkningar, i allmänhet i området kring injektionen, har förekommit efter 
extraartikulär injektion av Synvisc. 

• 
för hudberedning eftersom hyaluronan kan utfällas i närvaro av dessa.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER 
• 

injektionen. 
• Som vid alla invasiva ingrepp i leder bör patienten undvika alla sorters påfrestningar 

efter den intraartikulära injektionen. Patienten kan återuppta fullständig verksamhet 
inom några dagar. 

• Hylan G-F 20 har inte testats på gravida kvinnor eller på barn under 18 år. 
• Hylan G-F 20 innehåller små mängder fågelprotein och får inte användas på patienter 

med relaterad överkänslighet.  
BIVERKNINGAR 
• Biverkningar som omfattar den injicerade leden: övergående smärta och/eller svullnad 

och/eller utgjutning i den injicerade leden kan förekomma efter intraartikulära 

i led, svullnad, utgjutning och ibland värmekänsla och/eller stelhet i leden, har 
rapporterats efter intraartikulär injektion av Synvisc eller Synvisc-One. Analys av 
synovialvätska påvisar aseptisk vätska utan kristaller. Denna reaktion avtar normalt inom 

intraartikulära steroider och/eller punktion. Klinisk nytta av behandlingen kan vara 
märkbar trots sådana reaktioner. 

• Intraartikulära infektioner förekom ej vid några av de kliniska försöken med Synvisc/ 
Synvisc-One och har endast sällan rapporterats vid klinisk användning av Synvisc. 

• Överkänslighetsreaktioner inklusive anafylaktisk reaktion, anafylaktoid reaktion, 
anafylaktisk chock och angioödem har också rapporterats.

• Rön efter marknadsföringen har i sällsynta fall identi�erat följande systemiska  
händelser i samband med administrering av Synvisc: utslag, nässelfeber, klåda, 
feber, illamående, huvudvärk, yrsel, frossa, muskelkramper, parestesi, perifert ödem, 
olustkänsla, andningssvårigheter, rodnad och svullnader i ansiktet. 

• I de kontrollerade studierna med Synvisc
skillnader i antalet eller typerna av systemiska biverkningar mellan gruppen av patienter 
som behandlades med Synvisc och gruppen som erhöll kontrollbehandlingar.

• I den kontrollerade studien med Synvisc-One var frekvensen och typerna av 
biverkningar likartade mellan gruppen av patienter som behandlades med Synvisc-
One och gruppen som erhöll kontrollbehandlingar.

DOSERING OCH ADMINISTRERING 
• Använd ej hylan G-F 20 om förpackningen är öppnad eller skadad. 
• Innehållet i sprutan måste användas omedelbart när förpackningen har öppnats.
• 
• Injicera vid rumstemperatur. 
• För att ta loss sprutan från blisteromslaget (eller tråget), ta tag i sprutans kropp utan att 

vidröra kolvstången. 
• Använd strikt aseptiskt tillvägagångssätt vid administrering och iaktta speciell 

försiktighet när du avlägsnar spetsskyddet. 
• Vrid locket innan du drar bort det, eftersom detta kommer att minimera produktläckage. 
• Använd nål i lämplig storlek: 
 •  Synvisc: 18 - 22 G
 Välj lämplig längd på nålen beroende på leden som ska behandlas.
 •  Synvisc-One: 18 - 20 G
• Försäkra dig om en tät tillslutning och förhindra läckage under administrering genom 

att fästa nålen säkert medan du håller stadigt i Luer-sprutans fattning. 
• Dra inte åt för hårt och bänd inte för mycket när nålen apteras eller nålskyddet  

avlägsnas eftersom detta kan bryta av sprutans spets. 
• Injicera endast i synovialutrymmet och använd vid behov lämplig utrustning, t ex 

• Innehållet i sprutan är endast avsett för engångsbruk. Enligt doseringsriktlinjerna ska 
sprutans hela volym (2 ml för Synvisc och 6 ml för Synvisc-One) injiceras. Kassera all 
oanvänd Synvisc/Synvisc-One.

• Återanvänd inte sprutan eller nålen. Återanvändning av sprutor, nålar och/eller produkt 
från en använd spruta kan medföra förlorad sterilitet, produktkontaminering och/eller 
ofullständig behandling.

• 
användas. Inte mer än 1 ml kontrastvätska per 2 ml hylan G-F 20 bör användas.

• Omsterilisera inte hylan G-F 20. 
DOSERINGSRIKTLINJER 
Behandlingskuren för hylan G-F 20 beror på den led som behandlas. 
Artros i knä: 
Synvisc
Den rekommenderade behandlingskuren omfattar tre 2 ml-injektioner i knät med en 
veckas mellanrum. För att få maximal verkan är det väsentligt att alla tre injektionerna 
administreras. Den maximalt rekommenderade doseringen är sex injektioner inom sex 
månader, med minst fyra veckor mellan behandlingskurerna.
Synvisc-One
Den rekommenderade behandlingen omfattar en enda 6 ml-injektion i knät. Injektionen 
kan upprepas sex månader efter den första injektionen om patientens symptom så 
motiverar.
Artros i höft / vrist / axel:
Synvisc  
Den rekommenderade initiala behandlingen omfattar en enda 2 ml-injektion.  
Om önskad symptomatisk lindring ej erhålls efter denna injektion rekommenderas en andra 
injektion. Kliniska data har visat att patienter har nytta av den andra 2 ml-injektion när den 
administreras 1-3 månader efter den första injektionen.  
EFFEKTENS VARAKTIGHET 
Behandling med hylan G-F 20 verkar endast på den injicerade leden, den har ingen allmän 

Synvisc
Generellt har en verkningstid på upp till 26 veckor rapporterats för de patienter som svarar 
på behandlingen, men kortare och längre perioder har också observerats. Prospektiva 
kliniska data för knä-artros-patienter påvisar dock nytta av behandlingen i upp till 52 veckor 
efter en enda behandlingskur omfattande tre Synvisc-injektioner. 
Synvisc-One
En prospektiv klinisk studie på patienter med artros i knälederna har  visat  en minskning  
av smärta i upp till 52 veckor efter en injektion Synvisc-One samt relaterade förbättringar 
avseende stelhet och funktion. 
Kliniska data från en dubbelblind, randomiserad, kontrollerad studie på patienter med 
knäledsartros har visat en statistiskt signi�kant och kliniskt relevant minskning av 

Synvisc-One 
Synvisc-One en 

genomsnittlig procentuell förändring av smärtan från baslinjen med 36 % medan patienter 
i placebogruppen hade en procentuell förändring av smärtan från baslinjen med 29 %. 
Ytterligare prospektiva kliniska data från två öppna multicenterstudier på patienter med 

baslinjen i upp till 52 veckor efter en administrering av Synvisc-One.
I den första studien uppvisade 394 patienter som �ck Synvisc-One en statistiskt  

en 100 mm visuell analog skala (Visual Analogue Scale, VAS)) från baslinjen till vecka 26. 

A1, och WOMAC A-, B- och C-poäng under alla sex observationsperioderna mellan vecka  
1 och vecka 52 och visade förbättring av smärta vid gång och smärta (WOMAC A1 -32,7 
±19,95 mm; WOMAC A -29,18±19,158 mm), stelhet (WOMAC B -25,77±22,047 mm) och 
funktion (WOMAC C -25,72±19,449 mm) under 52 veckor.
I den andra studien uppvisade 571 patienter som �ck Synvisc-One en statistiskt  

(Verbal Pain Questionnaire, VPQ). Den genomsnittliga smärtskattningen förbättrades 
från 3,20 vid baslinjen till 2,24 vid besöket vecka 26, och 64,6 % av patienterna upplevde 
smärtlindring. Sekundära e�ektmått visade på statistiskt signi�kanta förbättringar  
av VPQ-poängen vid alla observationstidpunkterna från vecka 1 till och med vecka 52, då 
de genomsnittliga VPQ-poängen sjönk från 3,20 vid baslinjen till 2,26 vid besöket vecka  
52 och 61,5 % av patienterna upplevde smärtlindring.
INNEHÅLL PER ml (hylan G-F 20) 
Varje ml innehåller: 8,0 mg hylan, 8,5 mg natriumklorid, 0,16 mg dinatriumvätefosfat,  
0,04 mg natriumdivätefosfathydrat, vatten för injektion q.s.  
LEVERANSFORM 
Innehållet i varje spruta är sterilt och pyrogenfritt. Förvara mellan +2 och +30 °C. Får ej 
frysas.
Synvisc levereras i en 2,25 ml glasspruta som innehåller 2 ml hylan G-F 20. 
Synvisc-One levereras i en 10 ml glasspruta som innehåller 6 ml hylan G-F 20.

INFORMATION FÖR PATIENTER
Innan injektion, informera patienten att Synvisc och Synvisc-One är tillverkade av högrenad 
hyaluronsyra från en fågelkälla.
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