Schachmatt der Arthrose

SYNOCROM®

Na-Hyaluronat-Fertigspritzen

Die intraartikulére Hyaluronséure zur Viskosupplementation bei Arthrose

* Wirksam und sicher

* Fir alle Synovialgelenke

* Biofermentative Herstellung

* Endsterilisiert im Sterilbehdlter (OP-tauglich) L
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ARTHROSE UND VISKOSUPPLEMENTATION

Unter Viskosupplementation versteht man die infraartikulare Applikation von Hyaluronsdure. Vorrangige Behand-
lungsziele sind Schmerzlinderung und Verbesserung der Beweglichkeit durch Erhéhung der Viskoelastizitat der
Synovialflussigkeit im Gelenk. Zahlreiche Studien bescheinigen der Viskosupplementation nachweislich eine signi-
fikante Schmerzlinderung, Verbesserung der Gelenksfunktion und krankheitsmodifizierende Wirkung. '

Die Viskosupplementation ist eine GuPerst verfragliche und nebenwirkungsarme Behandlungsoption, deren maxi-
maler therapeutischer Effekt bei frihzeitiger Anwendung bereits bei leichter bis mittelschwerer Arthrose erzielt wer-
den kann.'' Durch die infraartikulére Hyaluronsaure-Therapie kann der Bedarf an Analgetika und nicht-steroidalen
Antitheumatika deutlich reduziert werden. Die Hyaluronscure-Therapie bewirkt daduch eine generelle Steigerung
der lebensqualitat.”

In einer PostMarket-Studie an 313 Gonarthrose-Pa-
tienten wurde die Zufriedenheit der Patienten mit der

SYNOCROM®-Therapie sowie die Beurteilung der e
SYNOCROM®-Therapie durch Facharzte erhoben.” ‘i Q\‘
* 8/% der Facharzte bescheinigten der SYNO-

CROM®- Therapie eine sehr gute und gute Wirkung.

* Patienten waren zu 95% von einem sehr guten
oder guten Therapieerfolg Gberzeugt.

BEURTEILUNG VON ARZTEN UND PATIENTEN

Beurteilung der Arzte Beurteilung der Patienten

Die Erhebung des VAS Schmerzes vor und 6 Monate

-
SIGNIFIKANTE SCHMERZREDUKTION

nach der SYNOCROM® Behandlung bestdtigte die

ausgezeichnete schmerzlindernde Wirkung von g

SYNOCROM®bei der Therapie der Coxarthrose.”! M

Weitere konnte in dieser Studie gezeigt werden, dass 3

selbst 3 Jahre nach der Viskosupplementations-Thera- o

pie bei tber 50% der Patienten keine Hiffendoprothe- 20-

se notwendig war.”! o vorhor achher

Der Viskosupplementation, speziell die
SYNOCROM®-Therapie, kann somit auch langfristig
Schmerzen lindern, die bereits fur eine Huiftendopro-
these vorgesehen waren!




SYNOCROM®

SYNOCROM®/ SYNOCROM®mini sind Hyaluronsdure-Préiparate fir die infraartikulére Viskosupplementation.
Es handelt sich dabei um qualitativ hochwertige Medizinprodukte, die hervorragende physikalisch-chemische
Eigenschaften fir die Osteoarthrose-Behandlung aufweisen. SYNOCROM®/ SYNOCROM®mini sind sterile,
viskoelastische Lasungen von hochreinem, chemisch nicht modifiziertem Natriumhyaluronat aus Biofermentation.
Aufgrund der Endsterilisation durch Autoklavieren kann 100%ige Keimfreiheit gewdhrleistet werden.

5.

Vorteile:

SYNOCROM®/ SYNOCROM®mini
* Fur alle Synovialgelenke

* Fir Facettengelenke /mini

® Innere und duBere Sterilitat durch Autoklavierung im

Hardcover-Blister (OPauglich)

* Eine Behandlung mit 5 Injektionen kann bis zu

8 Monate anhalten

* Medizinprodukt nach ISO, MDD und GMP

Konzentration:
10 mg/ml (1%)
Natrium Hyaluronat

Herstellung:
Biofermentativ

Molekulargewicht:
1,6 Mio. Dalton

Dynamische Viskositat:
6.000 Pa:s (bei 2Hz)

Zusammensetzung:
Natrium Hyaluronat,
Natriummonohydrogenphos-
phat, Natriumchlorid,
Zitronensdure und Wasser fir
Injektionszwecke

Packunsgrofien:
SYNOCROM® 3, 5, 50
SYNOCROM®mini 1

Fillmenge:
SYNOCROM®: 2,0 ml
SYNOCROM®mini: 1,0 ml




SYNOCROM® *

SYNOCROM® ist eine wassrige, 1%ige Natrium-Hyaluronatlésung Art der
Sterilisation: Sterilisation im Endbehélinis mit gespanntem VWasserdampf.
SYNOCROM® ist eine sterile, pyrogenfreie, isofone, viskoelastische L6sung
zur infraartikuléren Anwendung.

Zusammensetzung

Tml SYNOCROM® enthélt 10mg Natrium Hyaluronat, sowie Natrium-
monohydrogenphosphat, Natriumchlorid, Zitronens@ure und Wasser fir
Injektionszwecke.

Quadlitétsmerkmal

SYNOCROM® ist ein CE-zertifiziertes Medizinprodukt entsprechend der
Richtlinie MDD 93/42 /EEC.

SYNOCROM® hat eine Osmolaritét von 280 - 330 mOsmol /I und einen
pH-Wert von 6,8 - 7,6

und wird nach den GMP-Richtlinien gemaf 1SO 13485 hergestellt.

Anwendungsgebiete

Schmerzen und eingeschrénkie Bewegungsféhigkeit als Folge einer degene-
rativen oder traumatischen Anderung im Synovialgelenkbereich.
SYNOCROM® dient als viskoelastischer Zusatz zur Synovialflissigkeit im
Kniegelenk.

SYNOCROM® ist ebenso als viskoelastischer Zusatz in anderen Synovialge-
lenken indiziert.

Eigenschaften und Wirksamkeit

Alle Synovialgelenke, insbesondere die gewichtiragenden Celenke, beinhal-
ten viskoelastisches Natrium Hyaluronat.

Diese Substanz hat schmierende und sto3démpfende Eigenschaften, die fir
eine normale, schmerzfreie Bewegung dieser Gelenke sorgen.

Bei degenerativen Gelenkerkrankungen (Osteoarthrosis) ist die Viskoelastizi-
t&t der Gelenkschmiere erheblich beeinfréichtigt, so dass die mechanische
Belastung des Gelenks sowie der Abbau des Gelenkknorpels sehr stark
zunimmt [eingeschrénkte und schmerzhafte Beweglichkeit des Gelenks).
Eine qualitative Aufbesserung der Gelenkschmiere kann durch die intra-
artikulére Verabreichung von hochreinem Natrium Hyaluronat (sehr gute
viskoelastische Eigenschaften) erreicht werden.

Die schmierende und stobdémpfende Wirkung dieses Produktes mindert die
Schmerzen und verbessert die Gelenkbeweglichkeit.

Dieser Effekt kann mehrere Monate anhalten.

Anwendungsmethode und Dosierung

Die Fertigspritze wird aus dem Sterilbehdlter genommen, die Kautschukkap-
pe vom luer Lock-Adapter durch leichtes Drehen entfernt, eine geeignete
Kanile aufgesetzt und diese durch eine leichte Drehung arretiert.
SYNOCROM® wird 5-mal in wéchentlichen Absténden in das Synovialge-
lenk (z.B. Knie) injiziert.

Die gleichzeitige Behandlung mehrerer Gelenke ist méglich.

Eine Behandlung mit 5 Injektionen kann bis zu 8 Monate anhalten

lie nach Grad der Gelenkerkrankung).

Wiederholte Behandlungszyklen sind méglich.

Gegenanzeigen )

SYNOCROM® darf nicht bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
einen der Inhaltsstoffe verwendet werden. Aufgrund einer infraartikuléren
Applikation sollten Patienten mit einer bakieriell bedingter Gonarthritis von
der Behandlung ausgeschlossen werden, um mégliche Komplikationen zu
vermeiden. Der behandelnde Arzt sollte mit allen immunologischen und
anderen potentiellen Risiken im Zusammenhang mit der Applikation von
biologischem Material vertraut sein.

Nebenwirkungen

Bei der Anwendung von SYNOCROM® kénnen am behandelten Gelenk
lokale Begleiterscheinungen (Schmerzen, Hitzegefihl, Rétungen und Schwel-
lungen) auftreten.

Fir die Vermeidung solcher Erscheinungen wird das Auflegen eines Eisbeu-
tels auf das behandelte Gelenk fir 5-10 Minuten empfohlen.

Bei Ergussbildung mit starken Schmerzen ist es notwendig, dass Flissigkeit
aus dem betroffenen Gelenk entfernt wird.

Vorsichtsmaf3nahmen

SYNOCROM® ist nur fir die infraartikulédre Anwendung bestimmt. Die
Langzeitanwendung von SYNOCROM® als viskoelastischer Zusatz in
anderen Synovialgelenken als im Knie ist auf die Félle beschrénkt, bei denen
iblicherweise ein Gelenksersatz durchgefihrt werden kann.

SYNOCROM® ist nur fiir einmalige Anwendungen bestimmt und darf nicht
emeut sterilisiert werden.

Das Ablaufdatum des Produktes muss beachtet werden.

Die gedffnete und/oder beschédigte Sterilverpackung darf nicht verwendet
werden. SYNOCROM® ist fiir Kinder unzugdnglich aufzubewahren.
Wechselwirkungen

Gegenwirtig liegen keine Informationen iber Unvertréiglichkeit von SYNO-
CROM® mit anderen intraartikulér anwendbaren Lésungen vor.
Darreichungsform und Packungsgréfie

SYNOCROM® wird in einer steril verpackten Einmalspritze & 2,0 ml Inhalt
geliefert (mini: 1,0 ml).

Eine Fertigspritze SYNOCROM® enthélt 20 mg,/2,0 ml Natrium Hyaluronat.
Packungsgréfen: 3, 5, 50 Fertigspritzen (mini: 1)

Lagerung

SYNOCROM?® ist bei Raumtemperatur (ca. 25 °C) zu lagern und vor Frost
zu schiifzen.

Stand der Information
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SYNOCROM® * = SYNOCROM®,

SYNOCROM® mini
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Rengoldshauser Str. 11
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Croma-Pharma

Deutschland GmbH

Tel: +49 (0) 7551 947 17-0
Fax: +49 (0) 7551 947 17-10

office@cromapharma.de
www.cromapharma.de



