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SUPRAHYAL®
hialuronato de sodio

APRESENTACAO

Solugdo injetavel 10 mg/mL.: 1 seringa preenchida com 2,5 mL.
USO INTRA-ARTICULAR.

USO ADULTO.

COMPOSICAO
SUPRAHYAL® 25 mg (10mg/ml):
Cada mL contém 10 mg de hialuronato de sodio.

Excipientes: cloreto de sodio, fosfato de sddio dibasico, acido cloridrico, hidroxido de sédio e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SUPRAHYAL® é destinado ao tratamento da osteoartrite (doenca degenerativa das articulagdes ou juntas) do joelho e da

doenca articular do ombro.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O principio ativo do SUPRAHYAL® promove lubrificacéo articular e melhora a funcéo articular, aliviando a dor causada
pela osteoartrite (doenca degenerativa das articulagbes) no joelho e doenca articular do ombro, além de melhorar a

mobilidade da articulacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SUPRAHYAL® néo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade a algum componente da férmula.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Este produto pode piorar a inflamagéo local em pacientes com osteoartrite da rétula para acentuada inflamagdo articular.
SUPRAHYAL® ndo deve ser utilizado se houver um grande derrame intra-articular. O uso de SUPRAHYAL® nio foi
avaliado em pacientes abaixo de 18 anos de idade.

SUPRAHYAL® deve ser administrado exclusivamente por via intra-articular apés a injecdo subcutanea de lidocaina ou de
qualquer outro anestésico local similar, caso contrario, causara dor.

SUPRAHYAL® deve ser administrado por profissional experiente. Ap6s a administragdo, é recomendado o uso de
compressa com gelo, durante 5 a 10 minutos.

SUPRAHYAL® nio pode ser injetado por qualquer outra via que ndo a intra-articular (intra-sinovial), caso contrario,

causara dor.
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SUPRAHYAL® deve ser administrado com cautela nos seguintes casos:

- Pacientes com histérico de alergia a outros medicamentos;

- Pacientes com doenca hepética ou historico de alteracdes nos exames de TGO e/ou TGP;

- Em casos de infec¢des ou doencas de pele no local a ser aplicada a injecdo (uma vez que este medicamento deve ser
injetado na junta);

- Em casos de infec¢des agudas na articulagéo do joelho.

Quando a inflamacdo ou retencdo do fluido sinovial no joelho afetado pela osteoartrite for grave, a injecdo de
SUPRAHYAL® poderé agravar os sintomas inflamatérios locais. Portanto, é recomendado que a administracdo de
SUPRAHYAL® ocorra somente apés os sintomas inflamatérios terem diminuido.

Poderd ocorrer dor local devido a administracdo deste produto. Para evitar dor ap6s a inje¢do, vocé deverd ficar parado por

um tempo.

Gravidez e amamentacao

N4o foram realizados estudos que comprovem a seguranca do SUPRAHYAL® em mulheres gravidas. O produto deve ser
utilizado por mulheres gravidas ou que possam estar gravidas, somente se 0s beneficios terapéuticos esperados superpdem
0s possiveis riscos associados ao tratamento. N&o foi constatada teratogenicidade em coelhos quando da utilizacdo do

produto. Entretanto, a seguranca em mulheres gravidas néo foi estabelecida.

Nao deve ser utilizado durante a amamentacao, exceto sob orientacdo médica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Uso em idosos: SUPRAHYAL® deve ser administrado com cautela em idosos, pois estes pacientes tém suas fungdes
fisiolégicas geralmente diminuidas.

Uso em criancas: N&o foram realizados estudos que comprovem a seguranca ou eficacia do SUPRAHYAL® em criangas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Deve-se evitar 0 uso concomitante do SUPRAHYAL® com produtos que contenham sais de aménio quaternario em sua
composicao (cloreto de benzalc6nio ou clorohexidina), pois pode ocorrer precipitacdo do acido hialurdnico.

A associacao de outros medicamentos ndo acusou, até o presente, fenémeno de interacdo com SUPRAHYAL®.

Néo utilize surfactantes contendo sais de aménio quaternario em preparagdes dermatolégicas, porque o hialuronato pode
precipitar quando em contato com os mesmos. Néo sdo recomendadas injecfes de anestésicos ou de outros medicamentos
nas articulacdes do joelho durante o tratamento com SUPRAHYAL®, pois podem levar a sua diluicdo afetando a sua

seguranca e eficécia.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o 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?
SUPRAHYAL® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Apds aberto, utilizar imediatamente.

Caracteristicas do medicamento

SUPRAHYAL® é uma solugdo limpida, transparente e incolor contida em seringa.

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?

N&o fazer injecdo intravascular (1) nem intramuscular (IM), uso exclusivo intra-articular.

Uma vez que SUPRAHYAL® é injetado na articulagdo, todo processo deveré ser realizado sob estritas condicBes de
limpeza, através de um profissional treinado para o procedimento.

Devido a viscosidade do produto, recomenda-se utilizar agulhas de 22-23 G.

Modo de usar:
1) Retire a seringa do blister.

2) Destaque com os dedos as extremidades das abas do suporte para dedos, e abra-as até que fiquem fixas

Tampa de borracha Abas {wmings) Ernbolo
} ~ }
Sl

Suporte para dedos

3) Aperte a tampa de borracha até deforma-la um pouco, e retire-a girando.

=H

1) Coloque uma agulha para injecéo (22 ou 23G), girando-a.

«C @

2) Aperte o0 @mbolo para iniciar a aplicagéo.

Antes de aplicar, faca limpeza da parte do corpo que recebera a injegao.

N&o injetar o produto nos vasos proximos.

Né&o aplicar o produto nos olhos.
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A posologia recomendada é de trés a cinco inje¢des na articulagdo do joelho ou do ombro, com intervalo de uma semana
entre cada uma. Para atingir o efeito maximo, é essencial administrar trés a cinco inje¢des. A dosagem méxima
recomendada € de seis inje¢Bes no periodo de seis meses, com um intervalo minimo de quatro semanas entre os ciclos de
tratamento. A duracdo do efeito nos que responderam ao tratamento é geralmente de 12 a 26 semanas, embora periodos

menores e maiores também tenham sido observados.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

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

Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico.

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

Pode ocorrer sindrome do choque, exantema (erup¢do cuténea), sensacdo de ardéncia, enrijecimento.

Hipersensibilidade: Raramente ocorreram erupcfes cutdneas como a urticéria, prurido, edema (palpebras, face, etc),
vermelhidéo facial, etc.

Local da injecdo: Dor (principalmente dor transitéria ap6s a administracdo), inchaco, vermelhiddo, sensacdo de calor,
sensacao de peso no local da injecdo, dorméncia em torno da articulacao.

Hepético: aumento de TGO (transaminase glutdmico-oxalacética - enzima do figado), TGP (transaminase glutamico

pirdvica - enzima do figado), FAL (enzima fosfatase alcalina), LDH (enzima lactato desidrogenase).
Hematologico: Eosinofilia, diminuigdo do hematdcrito, leucocitose.

Outros: Nauseas/vOmitos, febre, mal estar, proteindria (albumina na urina), sedimento urinario anormal, palpitacGes,

diminuicdo da proteina total, elevagdo da uréia.

Nota: se algum desses sintomas ocorrer, a administracdo deve ser descontinuada e devem ser tomadas as medidas

apropriadas.

Informe ao seu médico, ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe

também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Como SUPRAHYAL® é aplicado através de injecdo intra-articular, ndo estdo descritos casos de superdose.

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

orientac0es.

DIZERES LEGAIS
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS 1.2214.0047
Resp. Téc.: Alexandre Endringer Ribeiro
CRF-SP n° 43.987

Importado por:

Zodiac Produtos Farmacéuticos S.A.
Rodovia Vereador Abel Fabricio Dias, 3400
Pindamonhangaba — SP

C.N.P.J. 55.980.684/0001-27

Indlstria Brasileira

Fabricado por:
Meiji Seika Pharma Ltd.
4-16, Kyobashi 2 Chome, Chuo-ku, Toquio — Japédo

SAC: 0800-166575
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Codigo da bula BU_01 PA — cédigo interno:349015.07

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (15/08/2013).
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