Schachmatt der Arthrose

SYNOCROM® forte

SYNOCROM® forte ist ein innovatives Préparat zur Viskosupplementations-Therapie aller
grof3en Synovialgelenke.

Signifikante Schmerzreduktion
Schneller Wirkungseintritt
Schmerzreduktion bis zu 12 Monate
40mg Hyaluronséure / Fertigspritze
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(OSTEOARTHROSE UND VISKOSUPPLEMENTATION

Die Arthrose ist keine reine Alterskrankheit mehr, auch wenn mehr als die Hélfte der iber 60-céhrigen an degenera-
tiven Gelenkserkrankungen (Osteoarthrose| leiden, sind tendenziell immer jingere Patienten betroffen, besonders
wenn sie stark Freizeitsport betreiben. Osteoarthrose geht mit Schmerzen und Mobilitatsverlust einher, und verur-

sacht somit auch soziodkonomische Belastungen.

Die Viskosupplementation ist eine bewdahrte Therapie der Osteoarthrose, deren Wirksamkeit in zahlreichen kli-
nischen Studien belegt ist.""” Die infraartikulare Applikation von SYNOCROM® forfe fihrt zu einer besseren
Schmierung der Knorpeloberfléche, der daraus resultierenden Reduktion der Gelenksflachenreibung, sowie zur
Verbesserung der stoBdampfenden Eigenschaft der Synovialflissigkeit. Somit werden Schmerzen wirksam redu-
ziert und die Mobilitat der Patienten weitgehend wieder hergestellt.

Signifikante Schmerzreduktion

Mit der SYNOCROM® forte Therapie wird eine signi-

fikante Schmerzreduktion erzielt.”
Eine internationale Anwendungsbeobachtung an 283

Pafienten zeigte eine signifikante und klinisch relevan-
te Schmerzreduktion von mehr als 30 mm auf der Vi-

sual Analog Scale (VAS).

Schnelle und nachhaltige Wirkung

Eine Anwendungsbeobachtung? an 115 Patienten
zeigte, dass SYNOCROM® forfe neben seiner aus-
gezeichneten Verfréglichkeit und Sicherheit, zu einer
bis zu 12 Monaten und dariber hinaus anhaltenden
Schmerzreduktion fihrt.

SYNOCROM® forte enthdlt 2% biofermentativ herge-
stellie und durch ein patentiertes Verfahren stabilisierte
Hyaluronsaure. Auf Grund der hohen Wirkstoffkon-
zentration und der Synthese eines stabilen 3-dimen-
sionalen Hyaluronséure-Netzwerkes wird eine rasche
und lang anhaltende Wirkung erzielt.
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SYNOCROM® forte

Mit SYNOCROM® forte stellt Croma-Pharma ein innovatives Préparat zur Viskosupplementations-Therapie aller
groPen Synovialgelenke vor. SYNOCROM® forte erganzt die traditionellen therapeutischen Vorziige der Hyalu-
ronsdure-Therapie durch einen signifikant schnelleren Wirkungseintritt. Aufgrund der Endsterilisation durch Auto-

klavieren kann 100%ige Keimfreiheit gewdhrleistet werden.
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Vorteile:

SYNOCROM® forte

e Signifikante Schmerzreduktion

e Schneller Wirkungseintritt

® Schmerzreduktion bis zu 12 Monate
* 2% biofermentative Hyaluronsaure

* Hohe Patientenzufriedenheit

Konzentration:
40 mg/2 ml (2%)
Natrium Hyaluronat

Herstellung:
Biofermentativ

Molekulargewicht:
2,1 Mio. Dalfon

Dynamische Viskositdt:
ca. 60.000 Pa:s (bei 2Hz)

Zusammensetzung:
Natrium Hyaluronat,
Natriummonohydrogenphos-
phat, Natriumchlorid,
Natriumdihydrogenphosphat
und Wasser fir Injektions-
zwecke

Packunsgréfien:
1 oder 3 sterile Glasspritze/n

FiGlimenge:
2,0 ml




SYNOCROME® forte

SYNOCROM® forte ist eine wassrige, 2%-ige Natrium-Hyaluronatlésung
Art der Sterilisation: Sterilisation im Endbehdlinis mit gespanntem Wasser-
dampf.

SYNOCROM® forte ist eine sterile, pyrogenfreie, isotone, viskoelastische
Lésung zur intraartikuléren Anwendung.

Zusammensetzung

SYNOCROM® forte enthélt 40mg Natrium Hyaluronat, sowie Natriummo-
nohydrogenphosphat, Nafriumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat und
Wasser fir Injekfionszwecke.

Qualitétsmerkmal

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

SYNOCROME® forte hat eine Osmolaritat von 280 - 330 mOsmol/I und
einen pH-Wert von 6,8 - 7,6

und wird nach den GMP-Richtlinien gemaB 1ISO 13485 hergestellt.

Anwendungsgebiete

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

SYNOCROM® forte ist ebenso als viskoelastischer Zusatz in anderen
Synovialgelenken 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 beeintréichtigt, so dass die mechanische
Belastung des Gelenks sowie der Abbau des Ge-lenkknorpels 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® forte wird in wéchentlichen Absténden in das Synovialge-
lenk (z.B. Knie) injiziert, die Anzahl variiert je nach Therapie des Arzfes.
Die gleichzeitige Behandlung mehrerer Gelenke ist méglich.

Eine Behandlung kann bis zu 12 Monate anhalten (je nach Grad der
Gelenkerkrankung).

Wiederholte Behandlungszyklen sind méglich.

Gegenanzeigen )

SYNOCROM® forte darf nicht bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen
einen der Inhaltsstoffe verwendet werden. Aufgrund einer infraartikuléren
Applikation sollten Patienten mit einer bakteriell bedingten 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® forte kénnen am behandelten
Celenk lokale Begleiterscheinungen (Schmerzen, Hitzegefihl, Rétungen und
Schwellungen) 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® forte ist nur fur die intraartikulére Anwendung bestimmt. Die
Langzeitanwendung von SYNOCROM® forte als viskoelastischer Zusatz in
anderen Synovialgelenken als im Knie ist auf die Félle beschrénkt, bei denen
iblicherweise ein Gelenksersatz durchgefihrt werden kann.
SYNOCROM® forte ist nur fur einmalige Anwendungen bestimmt und darf
nicht erneut sterilisiert werden.

Das Ablaufdatum des Produktes muss beachtet werden.

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

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

SYNOCROM® forte wird in einer sferil verpackten Einmalspritze a 2,0 ml
Inhalt geliefert.

Eine Fertigsprize SYNOCROM® forte enthdlt 40 mg/2 ml Nafrium Hyalu-
ronat.

PackungsgréBen: 1, 3 Fertigspritze/n

Lagerung

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