Para el dolor de rodilla causado
por osteoartritis (OA)

Synvisc-One® (hylan G-F 20)
la rodilla.

Indicaciones

Synvisc-One estd indicado para el tratamiento del dolor causado
por osteoartritis (OA) en la rodilla en pacientes que no han
respondido de forma adecuada a una terapia conservadora no
farmacoldgica y a analgésicos simples, p. ej., el acetaminofén.

Informacion de seguridad importante

Antes de probar Synvisc-One, inférmele a su médico si ha tenido
una reaccion alérgica, tal como inflamacion de la cara, la lengua

o la garganta, dificultad respiratoria, erupcién cuténea, picazén o
urticaria frente a SYNVISC u otros productos a base de hialuronano.

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional en la pagina 10.
Consulte la Informacion para el paciente en la pagina 11.
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NO DEJE QUE LA
OSTEOARTRITIS DE
RODILLALODEJE ‘
DE RODILLAS

Es hora de explorar diferente
opciones de tratamiento.,

Hablar con su médico es la mejor forma de comenzar
a conocer las opciones de tratamientos. Y, cuando lo
haga, tenga en cuenta:

El dolor de rodilla a causa de la osteoartritis (OA)
afecta a cada persona de manera diferente

Una radiografia puede mostrar el grado o el

nivel de osteoartritis, pero su grado de dolor no
necesariamente guarda relacién con él. La OA puede
ser leve con mucho dolor o grave con poco dolor. Su
médico confia en que usted le hara una descripcion
clara de lo que siente en la rodilla.’

La osteoartritis se produce por algo mas que la
pérdida de cartilago

En las rodillas con osteoartritis, el cartilago que protege
los extremos de los huesos se deteriora gradualmente,
el fluido de la articulacion pierde su capacidad de
amortiguacion y es posible que los huesos comiencen
a frotarse entre si; todo esto puede causar el dolor de
rodilla que usted siente debido a la osteoartritis.?

Tres signos que indican que podria ser hora de

recibir un tratamiento diferente:

1. El dolor de rodilla lo obliga a abandonar ciertas
actividades

2. Eldolor de rodilla le impide realizar ejercicio

3. Los tratamientos actuales no resultan suficientes

*Consulte la pdgina 9 para obtener informacion adicional sobre los ensayos clinicos de Synvisc-One.

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional en la pagina 10.
Consulte la Informacion para el paciente en la pagina 11.



Synvisc-One® (hylan G-F 20) es una forma
diferente de tratar el dolor de rodilla causado
por osteoartritis

Synvisc-One lubrica y amortigua la rodilla, y puede
brindar hasta 6 meses de alivio de dolor de rodilla
a causa de la osteoartritis con solo una inyeccion.>>*

Disponible como tres inyecciones separadas,
SYNVISC® (hylan G-F 20) posee un perfil de
seguridad comprobado y un alto nivel de
satisfaccion del paciente.

El 81 % de los pacientes calificaron a SYNVISC

como una terapia “buena” o “muy buena” al cabo
de 3 semanas después de la primera inyeccion.><*

Esto se basa en un estudio extenso, de observacion,
en el que se evaluaron la tolerabilidad y la efectividad
a corto plazo. Se informaron reacciones adversas en el
4.2 % de los pacientes.><*

Cuando esté listo para encontrar una solucion para el
dolor de rodilla causado por la osteoartritis, consultele
a su médico si Synvisc-One es adecuado para usted.

Informacion de seguridad importante
(continuacion)

Se informaron reacciones alérgicas, algunas de las
cuales pueden ser potencialmente graves, durante el
uso de Synvisc-One

INFORME A SU MEDICO

- (on qué frecuencia se presenta el dolor
« (6mo el dolor afecta sus actividades
« Si su tratamiento actual no estd funcionando




CONSULTE ACERCA
DE SYNVISC-ONE®
(hylan G-F 20)

Disenado para imitar el liquido
articular joven y sano.

¢Qué es Synvisc-One?

Synvisc-One es un tratamiento de una Unica

inyeccién que complementa el fluido de la rodilla

para ayudar a lubricar y amortiguar la articulacion.

Es uno de los viscosuplementos més recetados, y se
ha demostrado que mejora el dolor de rodilla causado
por la osteoartritis durante hasta 6 meses con solo
una inyeccién.b*

¢De qué esta hecho Synvisc-One?
La inyeccidn contiene una mezcla parecida a un gel

hecha de una sustancia llamada hialuronano que
proviene de la cresta del pollo.

El hialuronano es una sustancia natural que se
encuentra en el cuerpo y esta presente en grandes
cantidades en las articulaciones. El hialuronano del
cuerpo funciona como un lubricante y amortiguador
de la articulacién y es necesario para que la articulacion
funcione correctamente.

¢{Cuando debo considerar el uso de Synvisc-One?

Synvisc-One es para personas con osteoartritis de
rodilla que no logran sentir alivio suficiente a raiz de la
dieta, el ejercicio y tomar medicamentos analgésicos
de venta libre. Si ya ha probado estas opciones y
todavia siente dolor de rodilla debido a la osteoartritis,
inférmele a su médico y consulte si Synvisc-One podria
ser una ayuda.

*Consulte la pdgina 9 para obtener informacion adicional sobre los ensayos clinicos de Synvisc-One.

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional en la pagina 10.
Consulte la Informacion para el paciente en la pagina 11.



Synvisc-One complementa el fluido de las articulaciones
para aliviar el dolor y mejorar la lubricacion y
amortiguacion de la rodilla.

©2007 Tim Peters and Company, Inc. Todos los derechos reservados.
timpetersandcompany.com

¢Cuales son los efectos secundarios?

Los efectos secundarios mas frecuentes son dolor,
hinchazén, calor, enrojecimiento y/o acumulacién de
fluido alrededor de la rodilla. En un estudio médico,
menos del 6 % de los pacientes experimentaron estos
efectos secundarios, los que generalmente fueron
leves y no duraron mucho.>*

{Es Synvisc-One seguro?

En el ensayo clinico esencial, los pacientes que
recibieron Synvisc-One experimentaron una frecuencia
de reacciones adversas similar en comparacion con

los pacientes que recibieron el placebo. Menos del

6 % de los pacientes experimentaron estos efectos
secundarios, los que generalmente fueron leves y no
duraron mucho.>*#*

Informacion de seguridad importante
(continuacion)

No debe utilizarse en pacientes con infeccién en la
articulacion de la rodilla, enfermedades de la piel o
infecciones alrededor de la zona en la que se aplicara
lainyeccién, y debe usarse con precaucién cuando
existe hinchazon de las piernas debido a estasis
venosa o drenaje linfatico.




PREPARESE
PARA SUS CITAS

Informese sobre las inyecciones
de Synvisc-One® (hylan G-F 20)

¢{Como se administra Synvisc-One?

Synvisc-One es un tratamiento de una dosis Unica
que se inyecta directamente en la rodilla.

¢{Como es el procedimiento?

Cada inyeccién tarda unos minutos y puede aplicarse
en el consultorio de su médico.

iLainyeccion es dolorosa?

Su médico probablemente le aplicard un agente
anestésico antes de su inyeccion de Synvisc-One.
Es posible que sienta cierta presion, pero no
deberia dolerle.

{Esta cubierto por el seguro?

Synvisc-One cuenta con cobertura de Medicare y
de la mayoria de los planes de seguro.

VEALO USTED MISMO

Mire el video de una aplicacidn a un paciente real
en SynviscOne.com/video.

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional en la pagina 10.
Consulte la Informacion para el paciente en la pagina 11.



{Qué ocurre luego de la inyeccién?

Luego de la inyeccion, puede reanudar de inmediato
las actividades diarias normales, pero debe evitar
actividades extenuantes durante alrededor de

48 horas.

Consulte a su médico con respecto al momento
apropiado para reanudar dichas actividades.

Informacién de seguridad importante
(continuacion)

Synvisc-One se utiliza Gnicamente para inyeccion

en larodilla, que es realizada por un médico u otro
profesional de la atencion médica calificado. No se ha
probado que Synvisc-One brinde alivio del dolor en
otras articulaciones que no sean de la rodilla. Informe
a sumédico si tiene alergia a productos avicolas (tales
como plumas, huevos o aves) o si tiene la pierna
inflamada o infectada.

SYNVISC-ONE ES UN TRATAMIENTO
LOCALIZADO PARA EL DOLOR DE RODILLA
CAUSADO POR LA OSTEOARTRITIS CRONICA

Los tratamientos sistémicos tales como el acetaminofén
y los opidceos pueden tener efectos adversos en todo el
cuerpo que un tratamiento localizado como Synvisc-One
no presenta.*¢

Asegtirese de consultarle a su médico respecto de
cualquier efecto secundario posible de cualquier
tratamiento que usted considere.




SEPA QUE
ESPERAR

{Qué sucede después de una inyeccion
de Synvisc-One® (hylan G-F 20)?

Dentro de las primeras 48 horas después de la
inyeccion de Synvisc-One:
Debe ser capaz de retomar las actividades
normales que realiza diariamente

Debe evitar actividades que ejerzan excesiva
presién en la rodilla, tales como correr, levantar
peso o estar parado durante mucho tiempo

En caso de dolor leve o inflamacién en el lugar de
la aplicacién de la inyeccion, coloque hielo en la
rodilla segun lo recomiende su médico

Consulte con su médico si tiene alguna inquietud
y/o si presenta efectos secundarios adicionales.

PREGUNTE A SU MEDICO ACERCA :
DEUNA SOLUCION ALTERNATIVA

Synvisc-One es un producto hecho de una
sustancia natural que lubrica y amortigua
la articulacidn de la rodilla.

*Consulte la pdgina 9 para obtener informacion adicional sobre los ensayos clinicos de Synvisc-One.

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional en la pagina 10.
Consulte la Informacion para el paciente en la pagina 11.



En los meses posteriores a una inyeccion:

Cada persona responde de manera diferente,
pero en un estudio médico, muchos pacientes
experimentaron alivio del dolor de rodilla
debido a OA a partir de un mes después

de su inyeccion’ab*

Synvisc-One puede brindar hasta 6 meses
de alivio del dolor de rodilla a causa de
osteoartritis*®*

Synvisc-One puede repetirse de forma segura.
En un estudio médico en el que participaron
160 pacientes, 77 recibieron una segunda
inyeccion de Synvisc-One*~*

Cuando el dolor de rodilla debido a la osteoartritis
regrese, comuniquese con su médico para
consultar si Synvisc-One es el producto adecuado
para usted

Informacion de seguridad importante
(continuacion)

Synvisc-One no se ha probado en nifios (<21 afos),
mujeres embarazadas ni mujeres que amamantan. Debe
informar a su médico si cree que estd embarazada o si
estd amamantando a un bebé.
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Parametros de estudio correspondientes al ensayo
clinico esencial de Synvisc-One® (hylan G-F 20)

2Los siguientes eventos adversos (EA) informados se encuentran entre los
que pueden producirse en relacion con las inyecciones intraarticulares,
entre ellas, Synvisc-One: artralgia, rigidez articular, efusion articular,
inflamacion de las articulaciones, calor en las articulaciones, dolor en el
lugar de la inyeccion, artritis, artropatia y alteracion de la marcha.

N =253 (Synvisc-One + artrocentesis = 124, placebo de solucién salina
tamponada con fosfato + artrocentesis = 129), inyeccion tnica de 6 ml.
Criterio de valoracion principal: Cambio desde el inicio durante 26
semanas en la puntuacién del Indice A (dolor) de osteoartritis de las
Universidades de Western Ontario y McMaster usando una escala Likert
de 5 puntos en la que 0 significa sin dolor y 4 significa dolor extremo. Las
mejoras desde el inicio fueron -0.84 con Synvisc-One y -0.69 con solucion
salina (P=0.047) (36 % de mejora desde el inicio para Synvisc-One frente
al 29 % de mejora con solucién salina). La incidencia de eventos adversos
fue similar en los 2 grupos (Synvisc-One, n = 70, 56.9 %; solucién salina,
n=79,60.8 %). No se produjeron eventos adversos graves en el grupo
que recibié Synvisc-One. Los eventos adversos informados con més
frecuencia fueron artralgia, artritis, artropatia, dolor en el lugar de la
inyeccion y efusién articular.

“La tolerabilidad se evalué mediante la aparicion de eventos adversos,
tanto locales como sistémicos, incluidas su gravedad y la relacion
con el tratamiento, en las visitas 2, 3 y 4 (3 semanas después de la
primera inyeccion). Se informaron eventos adversos relacionados con
el tratamiento en el 4.2 % de los pacientes (2.4 % de las inyecciones).
La mayoria de los eventos adversos fueron leves (21.4 %) a moderados
(40.3 %) e incluyeron efusion articular, hinchazén de la articulacién,
artralgia, calor en la articulacién y eritema en el lugar de la inyeccion.

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional en la pag
Consulte la Informacion para el paciente en la pagina 11.




Indicaciones

Synvisc-One® (hylan G-F 20) estd indicado para el
tratamiento del dolor causado por osteoartritis (OA)
en la rodilla en pacientes que no han respondido
de forma adecuada a una terapia conservadora

no farmacoldgica y a analgésicos simples,

p. €j., el acetaminofén.

Informacion de seguridad importante

Antes de probar Synvisc-One, inférmele a su

médico si ha tenido una reaccion alérgica, tal como
inflamacion de la cara, la lengua o la garganta,
dificultad respiratoria, erupcion cutanea, picazén o
urticaria frente a SYNVISC u otros productos a base
de hialuronano. Se informaron reacciones alérgicas,
algunas de las cuales pueden ser potencialmente
graves, durante el uso de Synvisc-One. No debe
utilizarse en pacientes con infeccién en la articulacion
de la rodilla, enfermedades de la piel o infecciones
alrededor de la zona en la que se aplicard la inyeccion,
y debe usarse con precaucién cuando existe
hinchazén de las piernas debido a estasis venosa

o drenaje linfatico.

Synvisc-One se utiliza Gnicamente para inyeccion

en la rodilla, que es realizada por un médico u otro
profesional de la atencién médica calificado. No se ha
probado que Synvisc-One brinde alivio del dolor en
otras articulaciones que no sean de la rodilla. Informe
a sumédico si tiene alergia a productos avicolas (tales
como plumas, huevos o aves) o si tiene la pierna
inflamada o infectada.

Synvisc-One no se ha probado en nifios (<21 anos),
mujeres embarazadas ni mujeres que amamantan.
Debe informar a su médico si cree que esta
embarazada o si estd amamantando a un bebé.

Hable con su médico antes de retomar actividades
extenuantes de levantamiento de pesas luego
del tratamiento.

Los efectos secundarios observados en ocasiones

luego del uso de Synvisc-One incluyen (<2 % cada

uno): dolor, hinchazén, calor, enrojecimiento y/o

acumulacién de fluidos alrededor o dentro de la rodilla.

Inférmele a su médico si experimenta algun efecto '

secundario luego del tratamiento con Synvisc-One.




INFORMACION IMPORTANTE PARA PACIENTES
SYNVISC-ONE® (HYLAN G-F 20)

Asegurese de leer atentamente la siguiente informacién importante.
Esta informacién no reemplaza el consejo de su médico. Si no
comprende la informacion o desea obtener mas, comuniquese

con su médico.

Glosario de términos

Hialuronano: es una sustancia natural que se encuentra presente en
grandes cantidades en las articulaciones. Acttia como un lubricante y
amortiguador de la articulacion y es necesario para que la
articulacion funcione correctamente.

Farmacos antiinflamatorios no esteroides: también conocidos como
“AINE"; son medicamentos que se utilizan para tratar el dolor o la
inflamacién. Existen muchos ejemplos de AINE, incluidos, entre ellos,
la aspirinay el ibuprofeno. Algunos de ellos son farmacos de venta
libre, y otros pueden obtenerse mediante receta.

Osteoartritis: La OA es un tipo de artritis que implica el desgaste del
cartilago (la cubierta protectora en los extremos de los huesos) y la
pérdida de fluido amortiguador en la articulacién.
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{Qué es el producto Synvisc-One?

Synvisc-One es una mezcla tipo gel que se presenta en una jeringa
de 6 ml (1 1/2 cucharadita) y se inyecta en la rodilla. Esta hecha de

un fluido de Hylan A, gel de Hylan B y solucién salina. El Hylan Ay el
Hylan B estan hechos de una sustancia llamada hialuronano, también
conocido como hialuronato de sodio que proviene de la cresta del
pollo. El hialuronano es una sustancia natural que se encuentra en el
cuerpo y esta presente en grandes cantidades en las articulaciones.
El hialuronano del cuerpo funciona como un lubricante y
amortiguador de la articulacion y es necesario para que la
articulacion funcione correctamente.



{Como se utiliza el producto Synvisc-One? (Indicaciones)

La indicacion de la FDA para Synvisc-One es la siguiente:

Synvisc-One estd indicado para el tratamiento del dolor causado por
osteoartritis (OA) en la rodilla en pacientes que no han respondido de
forma adecuada a una terapia conservadora no farmacoldgicay a
analgésicos simples, p. ej., el acetaminofén.

{Como se administra el producto Synvisc-One?
Su médico le inyectara Synvisc-One en la rodilla.

iExiste algunarazon por la que no deba aplicarme una inyeccion
de Synvisc-One? (Contraindicaciones)

Su médico determinara si existe alguna razén que no le permita ser
un candidato apto para recibir una inyeccién de Synvisc-One. Debe
saber que Synvisc-One:

«No debe utilizarse en pacientes que han sufrido reacciones alérgicas
previas ante el uso de SYNVISC, Synvisc-One o cualquier otro
producto a base de hialuronano. Los signos de una reaccion
alérgica pueden incluir inflamacion de la cara, lalengua o la
garganta; dificultad para respirar o tragar, falta de aire, jadeo, dolor
en el pecho, opresion en la garganta, adormecimiento, erupciéon de
la piel, picazén o urticaria, enrojecimiento de la cara y/o fiebre.

+No debe utilizarse en pacientes con infeccién en la articulacion de la
rodilla, enfermedades de la piel o infecciones alrededor de la zona
en la que se aplicara la inyeccion.

:{Qué deberia advertirme mi médico?

A continuacion se presentan algunas consideraciones del tratamiento
que se deben consultar con el médico y comprender para poder
evitar resultados no satisfactorios y complicaciones:

« Synvisc-One se utiliza Unicamente para inyeccién en la rodilla, que
es realizada por un médico u otro profesional de la atencion médica
calificado. No se ha probado que Synvisc-One brinde alivio del dolor
en otras articulaciones que no sean de la rodilla.

«No se ha probado que Synvisc-One ofrezca un mayor alivio del dolor
cuando se lo utiliza en combinacién con otros medicamentos
inyectables.

« Informe a su médico si tiene alergia a productos avicolas tales como
plumas, huevos o aves.

«Informe a su médico si tiene una inflamacién importante o si tiene
codagulos de sangre en la pierna.

« SYNVISC debe utilizarse con precaucion cuando existe evidencia
de problemas linfaticos o estasis venosa en la pierna en la que se
aplicara la inyeccion.

« Synvisc-One no se ha probado en mujeres embarazadas ni mujeres
que amamantan. Debe informar a su médico si cree que esta
embarazada o si estd amamantando a un bebé.

« Synvisc-One no se ha probado en nifios (<21 afos de edad).

iCuales son los riesgos de aplicarse inyecciones de Synvisc-One?

Los efectos secundarios (también llamados reacciones) que a veces
se observan después de cualquier inyeccion en la rodilla, incluso
Synvisc-One, son: dolor, hinchazon, calor, enrojecimiento y/o
acumulacién de fluido alrededor de la rodilla. Estas reacciones son
generalmente leves y no tienen una duracién prolongada. Las
reacciones se tratan generalmente con reposo y aplicando hieloenla
rodilla donde aplicé la inyeccion. A veces es necesario administrar
analgésicos orales, tales como acetaminofén o AINE, o aplicar
inyecciones de esteroides o extraer el fluido de la articulacion de la
rodilla. Rara vez los pacientes se realizan una artroscopia (una
inspeccién quirdrgica de la articulacion de la rodilla) u otros
procedimientos médicos relacionados con estas reacciones.




Otros efectos secundarios observados con SYNVISC® o Synvisc-One®
son: erupciones de la piel, urticaria, picazén, dolor muscular/
calambres, enrojecimiento de la cara y/o inflamacién, aceleracién del
ritmo cardiaco, nduseas (sentirse mal del estémago), mareo, fiebre,
escalofrios, dolor de cabeza, dificultad para respirar, inflamacién de
los brazos y/o las piernas, sensacion de pinchazos en la piel,y en
casos excepcionales, una cantidad baja de plaquetas en la sangre (las
plaguetas son el tipo de células de la sangre que se necesitan para
ayudar a la coagulacién de la sangre cuando sufre un corte o una
lesion). Se observaron ciertas reacciones alérgicas, algunas de las
cuales pueden ser potencialmente graves, durante la utilizaciéon de
Synvisc-One.

En casos excepcionales, se informaron infecciones en la articulacion
de larodilla luego de las aplicaciones de SYNVISC. Si presento alguno
de los efectos secundarios o aparecen sintomas después de recibir
Synvisc-One, o si tiene algun otro problema, debe comunicarse con
sumédico.

iCuales son los beneficios de aplicarse inyecciones de
Synvisc-One?

Como se demuestra en un estudio médico de 253 pacientes con
osteoartritis (OA) de la rodilla, en el que aproximadamente la mitad
recibié una inyeccion unica de Synvisc-One o recibié una inyeccion
de la misma cantidad de solucion salina (una inyeccién de “control
salino”), los beneficios mas importantes de Synvisc-One son alivio del
dolory mejora de los sintomas relacionados con la OA de la rodilla.

{Qué debo hacer luego de recibir una inyeccion de Synvisc-One?

Se recomienda que evite realizar actividades extenuantes (por
ejemplo, deportes de alto impacto como tenis o correr) y actividades
de levantamiento de pesas prolongadas durante aproximadamente
48 horas después de la inyeccion. Debe consultar a su médico con
respecto al momento apropiado para reanudar dichas actividades.

i{Qué otros tratamientos existen para la OA?

Sitiene OA, existen otros tratamientos que puede seguir aparte de
recibir inyecciones de Synvisc-One. Estos tratamientos incluyen:
Tratamientos no farmacolégicos

« Evitar actividades que provoquen dolor de rodilla

- Ejercicio o fisioterapia

« Pérdida de peso

« Extraccion del exceso de fluido de la rodilla

Terapia con fdrmacos

- Calmantes para el dolor tales como acetaminofén y narcéticos

« Farmacos que reducen la inflamacion (los sintomas de inflamacion
son hinchazén, dolor o enrojecimiento), por ejemplo, aspirina'y
otros farmacos antinflamatorios no esteroides (AINE, por ejemplo,
ibuprofeno o naproxeno)

« Esteroides que se inyectan directamente en la rodilla

{Cuando deberia llamar a mi médico? (Deteccién y resolucién
de problemas)

Si present6 alguno de los efectos secundarios o sintomas antes
descritos después de recibir Synvisc-One, o si tiene algun otro
problema, debe comunicarse con su médico.



{Qué mostraron los estudios clinicos?

Se llevé a cabo un estudio en 6 paises fuera de los Estados Unidos
que incluyo 21 médicos. Los pacientes del estudio tenian OA de
rodilla leve a moderada, dolor moderado a grave y no sintieron
suficiente alivio del dolor y de los sintomas con medicamentos
tomados por via oral.

Se asigno un total de 253 pacientes en el estudio para que reciban
una inyeccion simple de Synvisc-One (n = 123 pacientes) o una
inyeccion de la misma cantidad de agua salada (una inyeccion de
“control salino”) (n = 130 pacientes). Ni los pacientes ni los médicos
que evaluaban los resultados sabian qué tratamiento habian recibido.
El fluido que se encontré en la rodilla del paciente se extrajo antes de
la aplicacion de la inyeccidn. Los pacientes fueron controlados por su
médico de forma normal a lo largo de 6 meses. Se recolecté
informacion acerca del dolor que sentian al realizar distintas
actividades, el nivel de limitacién que implicaba la OA que sentian al
hacer actividades diarias, y su estado general. El médico también
estableci6 una clasificacion general de la OA.

La medicién principal del estudio fue determinar el nivel de dolor que
sentian los sujetos al realizar cinco tipos de actividades comunes a lo
largo de los 6 meses de duracién del estudio. Las limitaciones de las
actividades diarias y los analisis generales también se compararon
entre el grupo de pacientes al que se le aplicé la inyeccion de
Synvisc-Oney el grupo que recibio la inyeccion de solucién salina. El
estudio mostré que los pacientes a los que se les aplicé Synvisc-One
tuvieron mucho menos dolor a lo largo de los 6 meses, y se sintieron
mucho mejor que los pacientes a los que se les aplicaron inyecciones
de solucidn salina. La diferencia en la reduccion del dolor desde el
inicio hasta los 6 meses entre la inyeccién de Synvisc-One y la de
control de solucién salina fue de 0.15 en una escala de 5 puntos para
la medicion del dolor de rodilla por OA.

i{Qué eventos adversos se observaron en el estudio clinico?

A continuacion se presentan los eventos adversos mas comunes que
se produjeron durante el ensayo clinico de Synvisc-One:

« Dolor de rodilla o en el lugar de la inyeccién

« Endurecimiento, inflamacién o calor en la rodilla o zonas
circundantes

« Cambios en la forma de caminar (p. ej.: renguera)

No se observaron eventos adversos graves en el ensayo de
Synvisc-One. No se produjeron infecciones de las articulaciones

en la rodilla inyectada durante el ensayo clinico de Synvisc-One.

Los eventos adversos que se presentaron con mas frecuencia
independientemente de la rodilla inyectada fueron dolor de cabeza,
de espalda, dolor de garganta y gripe. Un solo paciente sufrié una
sensacion de desmayo.

{Como obtengo mas informacion sobre el producto
Synvisc-One? (Asistencia para el usuario)

Sitiene preguntas o desea obtener mas informacién sobre
Synvisc-One, puede llamar a Sanofi al 1-888-3-SYNVISC
(1-888-379-6847) o visitar www.synvisc.com.

Fabricado por Genzyme Corporation,
una compaiia de Sanofi 1-888-3-SYNVISC
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Indicaciones

Synvisc-One esta indicado para el tratamiento del dolor causado
por osteoartritis (OA) en la rodilla en pacientes que no han
respondido de forma adecuada a una terapia conservadora no
farmacoldgica y a analgésicos simples, p. ej., el acetaminofén.

Informacion de seguridad importante (continuacion)

Hable con su médico antes de retomar actividades extenuantes
de levantamiento de pesas luego del tratamiento.

Los efectos secundarios observados en ocasiones luego del uso
de Synvisc-One incluyen (<2 % cada uno): dolor, hinchazén, calor,
enrojecimiento y/o acumulacion de fluidos alrededor o dentro
de la rodilla. Inférmele a su médico si experimenta algun efecto
secundario luego del tratamiento con Synvisc-One.

Consulte la Informacion importante de seguridad adicional en la pagina 10.
Consulte la Informacion para el paciente en la pagina 11.

s a n o fi SYNVISCy Synvisc-One son marcas comerciales

de Genzyme Corporation, una compaiiia de Sanofi.
Fabricad G C . ©2022 SANOFI US. Todos los derechos reservados.
abricado por Genzyme Corporation, MAT-US-2011889-v2.0-03/2022
una compaiia de Sanofi
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