SUPLASYN®
hialuronato de sédio

APRESENTACOES
Solucdo injetdvel 20 mg/2 ml em embalagem com 1 seringa preenchida contendo 20 mg/2 ml (a seringa
preenchida contém 2 ml da solugdo injetavel)

PARA USO INTRA-ARTICULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida de 20 mg/2 mL de Suplasyn® contém:

hialuronato de sédio (na forma de sal sédico de acido hialur6nico) ....................... 20 mg
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* (cloreto de sddio, fosfato de s6dio monobasico diidratado, fosfato de s6dio dibasico dodecaidratado, hidroxido
de sddio, acido cloridrico, dgua para injetaveis)

Solucdo viscoeldstica de um peso molecular definido do 4cido hialurdnico purificado, produzido por
fermentacdo. A seringa preenchida contém 2 mL da solugdo injetavel.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Suplasyn® normaliza as caracteristicas reolégicas do liquido sinovial e tem demonstrado ser benéfico em
osteartrites, melhorando a fungdo fisica e a dor na articulacdo. Suplasyn® é indicado na reposicdo do liquido
sinovial apds artrocentese.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Suplasyn® se apresenta como a substancia ativa hialuronato de sédio, cuja a¢do proporciona a reducio da dor e
do desconforto, permitindo uma maior movimentacao da articulacio.

O 4cido hialurénico ¢ um componente normal do liquido sinovial, e desempenha um papel central na
manuten¢do do meio fisiolégico interno da articulagiio, promovendo a lubrificag@o e absor¢@o de choques.

O hialuronato € similar a uma substancia encontrada naturalmente no organismo e que ajuda as articulacdes a
funcionarem de forma adequada, por lubrificar e absorver choques.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicagées:

Respeitar as contra-indica¢des para qualquer injecdo intra-articular.

Suplasyn® nio deve ser administrado nos seguintes casos:

— Pacientes com antecedentes de reagdes alérgicas aos componentes deste produto.

— Infeccdo da pele ou outros problemas no local da aplicacdo da inje¢do contra-indicam o uso deste
medicamento.

— Nao deve ser utilizado por criangas e gestantes.

Este medicamento é contra-indicado para criancas.
Este medicamento é contra-indicado para uso por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaugoes:

Respeitar as precaucdes habituais para qualquer injecdo intra-articular.

Suplasyn® deve ser administrado somente por via intra-articular e por um médico. Ndo injetar intra-
vascularmente.

A administracdo intra-articular deve ser efetuada nas condi¢des de anti-sepsia rigorosa e respeitando as normas
técnicas necessdrias a esse tipo de administragao.

O paciente deve descansar por 24 - 48 horas apds a injecdo e evitar qualquer atividade extenuante durante todo o
curso do tratamento.



Suplasyn® ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentem uma inflamac¢io muito severa da articulacio, uma
vez que os eventos adversos mais comuns ocorrem em pacientes com este quadro.

Pode aparecer dor transitéria de curta duracio depois da administra¢@o intra-articular do produto. A articulagdo
tratada pode apresentar uma ligeira reacdo local, como dor, sensag¢do de calor, enrijecimento e inflamacdo. A
maioria dos pacientes pode apresentar estes sintomas durante alguns dias. Se estes sintomas ocorrerem, repousar
a articulag@o afetada e, se recomendavel, aplicar gelo localmente. Em alguns casos pode haver reagdes locais
mais fortes e febre, nestes casos o médico deve ser notificado.

Como nenhuma evidéncia clinica estd disponivel no uso de 4cido hialurdnico em criancas, mulheres gravidas e
lactantes, o tratamento com Suplasyn® ndo é recomendado nestes pacientes.

Nao existem na literatura relatos sobre adverténcias ou recomendacdes especiais para o uso de Suplasyn® em
pacientes idosos.

Interagdes medicamentosas:

Nao se recomenda a inje¢do de anestésicos ou de outros medicamentos nas articulagdes durante o tratamento
com Suplasyn®, pois podem levar a uma dilui¢do de Suplasyn® afetando sua eficdcia e seguranca.

Este medicamento nio deve ser utilizado por criancas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter em temperatura entre 4°C e 30°C. Ndo congelar. O medicamento deve estar em temperatura ambiente
antes da administracao.

Este medicamento tem validade de 36 meses a partir da data de sua fabricag@o.

Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Aspecto fisico:

Suplasyn® ¢ apresentado em uma seringa preenchida pronta para o uso contendo 2 mL da solucdo injetdvel
estéril. A seringa contém uma solucgdo clara, incolor e isenta de particulas estranhas.

Nao utilizar se o blister estiver danificado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso:

A administracio de Suplasyn® bem como a manipulagdo do medicamento deverd ser feita somente por um
médico ou profissional de saide devidamente qualificado, sempre assistido por um médico responsdvel.
Suplasyn® deve ser injetado no espaco intra-articular e administrado através de procedimento anti-séptico.
Posologia:

A dose pode variar dependendo do paciente e do tamanho da articulagdo. Dependendo do tamanho da articulagio
como, por exemplo, joelho, pode-se administrar até 2 mL por via intra-articular. Recomenda-se a administra¢ao
de 1 injecdo por semana por 3 semanas seguidas, podendo administrar até 6 injecdes em casos cronicos (ou em
fun¢do da condigdo clinica do paciente). Pode ser tratada mais de uma articulagdo ao mesmo tempo. A graduacdo
no rétulo da seringa deve ser utilizada apenas como um guia.

Este medicamento € para uso intra-articular.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Na articulagdo em que o Suplasyn® foi administrado pode aparecer dor transitéria de curta duracdo depois da
administracdo intra-articular do produto. A articulacdo tratada pode apresentar ligeiras rea¢des como: dor,
inchago, sensacdo de calor, hipertermia, rubor, irritacdo e edema, enrijecimento ou inflamacao. Estes sintomas
poderdo perdurar por vérios dias. Em alguns casos podem ocorrer reacdes locais mais fortes ou febre.

As reacdes adversas locais podem ser acompanhadas por reacdes sist€émicas tais como febre, calafrios, reacdes
cardiovasculares, e, em casos isolados, reacdes anafilaticas.

Em circunstancias extremamente raras, foram relatados aparecimento de erupc¢des cutineas/prurido, urticaria,
sinovite, e uma queda na pressdo arterial, apds a administragcdo de Suplasyn®. O uso deve ser interrompido se
reacOes adversas forem observadas

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Até o momento ndo sdo conhecidos casos de superdosagem devido ao tipo de administragdo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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