Suplasyr?’
EMS Sigma Pharma Ltda.
Solucéo Injetavel
20 mg/2mL




[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SUPLASYN®
hialuronato de sédio

APRESENTACOES
Solucéo injetavel 20 mg/2 ml em embalagem com ing&rpreenchida contendo 20 mg/2 ml (a seringa
preenchida contém 2 ml da solucao injetavel)

USO INTRA-ARTICULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida de 20 mg/2 mL de Suplasymtém:

hialuronato de sédio (na forma de sal s0dico ddoaTialUrONICO) .......cceevviiiiiiiiii e 20 mg
AL (¥ 1o il o = TP 2 mL

* (cloreto de sddio, fosfato de sédio monobasicehidratado, fosfato de sédio dibasico dodecaidmtad
hidréxido de sddio, acido cloridrico, 4gua paratifyeis)

Solugdo viscoelastica de um peso molecular definio acido hialurénico purificado, produzido por
fermentacdo. A seringa preenchida contém 2 mL lig&o injetavel.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Suplasyr’ normaliza as caracteristicas reolégicas do liquithmvial e tem demonstrado ser benéfico em
osteartrites, melhorando a funcéo fisica e a doartiaulacdo Suplasyrf é indicado na reposicdo do liquido
sinovial apds artrocentese.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Suplasyrf® se apresenta como a substancia ativa hialuronasédie, cuja ac&o proporciona a reducéo da dor e
do desconforto, permitindo uma maior movimentagiarticulagéo.

O é&cido hialurénico é um componente normal do dqusinovial, e desempenha um papel central na
manutencdo do meio fisiologico interno da articdtagromovendo a lubrificacéo e absorgdo de choques

O hialuronato é similar a uma substancia encontradiaralmente no organismo e que ajuda as artietaa
funcionarem de forma adequada, por lubrificar @ales choques.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Respeitar as contraindicacdes para qualquer injat@oearticular.

Suplasyrf’ ndo deve ser administrado nos seguintes casos:

- Pacientes com antecedentes de reagdes alérgicasrapsnentes deste produto.

- Infeccdo da pele ou outros problemas no local di&casdo da injecdo contraindicam o uso deste
medicamento.

— Na&o deve ser utilizado por criancas e gestantes.

Este medicamento é contraindicado para criangas.
Este medicamento é contraindicado para uso por mu#ites gravidas ou que possam ficar gravidas durante
o tratamento.

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

Respeitar as precaucdes habituais para qualgegémjntra-articular.

Suplasyr’ deve ser administrado somente por via intra-agicué por um médico. N&o injetar
intravascularmente.

A administracéo intra-articular deve ser efetuaas condigBes de anti-sepsia rigorosa e respei@naormas
técnicas necessarias a esse tipo de administracao.

O paciente deve descansar por 24 - 48 horas apfesao e evitar qualquer atividade extenuanterdaredo o
curso do tratamento.

Suplasyrf’ ndo deve ser utilizado em pacientes que apresenteninflamac&o muito severa da articulacéo, uma
vez que o0s eventos adversos mais comuns ocorrgpa@entes com este quadro.



Pode aparecer dor transitéria de curta duragdoisldpoadministragcdo intra-articular do produto.ricalagdo
tratada pode apresentar uma ligeira reacéo looaipador, sensagéo de calor, enrijecimento e inf{@imaA
maioria dos pacientes pode apresentar estes simtdunante alguns dias. Se estes sintomas ocorregpoysar
a articulacdo afetada e, se recomendavel, aplearlgcalmente. Em alguns casos pode haver redgfais
mais fortes e febre, nestes casos o médico devesfcado.

Como nenhuma evidéncia clinica esta disponivelswode acido hialurdnico em criancas, mulheres deéve
lactantes, o tratamento cdBuplasyr® ndo é recomendado nestes pacientes.

N&o existem na literatura relatos sobre advert8nmiarecomendacdes especiais para o ussugiasyrf’ em
pacientes idosos.

Nao se recomenda a injecdo de anestésicos ou dEs eneédicamentos nas articulagbes durante o tratame
comSuplasyrf, pois podem levar a uma diluicio Sleplasyrt afetando sua eficacia e seguranca.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por crianga

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspette gravidez.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter em temperatura entréCGle 30C. Ndo congelar. O medicamento deve estar em tetogparambiente
antes da administracéo.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticsplasyr é apresentado em uma seringa preenchida pronta paa
contendo 2 mL da solucéo injetavel estéril. A ggaicontém uma solucéo clara, incolor e isenta diécpkas
estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sOzaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administracdo déuplasyrf bem como a manipulacdo do medicamento devera sarsiemente por um
médico ou profissional de salde devidamente qoatlib, sempre assistido por um médico responsavel.
Suplasyrf’ deve ser injetado no espaco intra-articular e aigtrilo através de procedimento antissséptico.
A dose pode variar dependendo do paciente e dotenda articulacdo. Dependendo do tamanho da laaw
como, por exemplo, joelho, pode-se administraatél por via intra-articular. Recomenda-se a adstiacao
de 1 injecao por semana por 3 semanas seguidasngmaddministrar até 6 injecées em casos cronmogIf
funcéo da condicao clinica do paciente). Poderatada mais de uma articulacdo ao mesmo tempaoadugcao
no rétulo da seringa deve ser utilizada apenas eomguia.

Este medicamento é para uso intra-articular.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Na articulacdo em que Suplasyrf foi administrado pode aparecer dor transitoriccaiéa duracdo depois da
administracdo intra-articular do produto. A artagflo tratada pode apresentar ligeiras reacfes cdomnp:
inchaco, sensacao de calor, hipertermia, rubatagéo e edema, enrijecimento ou inflamacdo. Estéemas
poderdo perdurar por varios dias. Em alguns casderp ocorrer rea¢des locais mais fortes ou febre.

As reacgOes adversas locais podem ser acompanhadeasapdes sistémicas tais como febre, calafrezs;des
cardiovasculares, e, em casos isolados, rea¢ofisitres.



Em circunstancias extremamente raras, foram relatagparecimento de erupg¢des cutaneas/pruridoAriatic
sinovite, e uma queda na pressdo arterial, apdsninstracdo d&Suplasyrf’. O uso deve ser interrompido se
reacdes adversas forem observadas

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Até o momento ndo sdo conhecidos casos de supgeainsievido ao tipo de administracgao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

[Il) DIZERES LEGAIS
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Suplasyr® m.d.

EMS Sigma Pharma Ltda.
Solucéo Injetavel
10 mg/mL




[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SUPLASYN® m.d.
hialuronato de sédio

APRESENTACOES
Solucdo injetavel 10 mg/mL em embalagem com 1 geripreenchida contendo 10 mg/mL (a seringa
preenchida contém 0,7 mL da solucéo injetavel)

PARA USO INTRA-ARTICULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida de 10 mg/miSdplasyr m.d. contém:

hialuronato de sédio (na forma de sal s0dico ddoATIalUrONICO) ......cceeeveiiiiiiiiiie e 7 mg
AL (o ¥ 1o il o =0 TSP 0,7 mL

* (cloreto de sodio, fosfato de sédio monobasicéhidiatado, fosfato de sddio dibasico dodecaidmtad
hidréxido de sddio, acido cloridrico, 4gua paratifyeis)

Solugdo viscoelastica de um peso molecular defirddo acido hialurénico purificado, produzido por
fermentacdo; m.d. significa mini-doses. A seringgepchida contém 0,7 mL da solucao injetavel.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Suplasyr’ m.d. é indicado na reposicdo do liquido sinov&iiplasyr m.d. é indicado como um suplemento
para as pequenas articulagcdbes como substituto gaiiddi sinovial e tem demonstrado ser benéfico em
osteartrites, melhorando a funcéo fisica e a doantigaulacdo. Para grandes articulacbes, deveibeaut
Suplasyr? solucéo injetavel 20 mg/2 mL.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Suplasyrf m.d. apresenta como substancia ativa, o hialuronat@die,scuja acdo proporciona a reducdo da
dor e do desconforto, permitindo uma maior movirae#d da articulacéo.

O acido hialurénico € um componente normal do dqusinovial, e desempenha um papel central na
manutencdo do meio fisiologico interno da articdtagromovendo a lubrificacéo e absorgdo de choques

O hialuronato é similar a uma substéancia encontnatiaralmente no organismo e que ajuda as artibetag
funcionarem de forma adequada, por lubrificar @ates choques.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Respeitar as contraindicacdes para qualquer injat@oearticular.

Suplasyr m.d. ndo deve ser administrado nos seguintes casos:

— Pacientes com antecedentes de reacdes alérgicasmapsnentes deste produto.

- Infeccdo da pele ou outros problemas no local di&agdo da inje¢do contraindicam o uso deste
medicamento.

— Na&o deve ser utilizado por criancas e gestantes.

Este medicamento é contraindicado para criangas.
Este medicamento é contraindicado para uso por mu#iites gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

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

Respeitar as precaucdes habituais para qualgegémjntra-articular.

Suplasyr’ m.d. deve ser administrado somente por via intra-datice por um médico. N&o injetar
intravascularmente.

A administragdo intra-articular deve ser efetuaamcondicdes de antissepsia rigorosa e respeitndormas
técnicas necessarias a esse tipo de administracéo.

O paciente deve descansar por 24 - 48 horas ap{es;a0 e evitar qualquer atividade extenuanterdarsodo

0 curso do tratamento.

Suplasyr m.d. ndo deve ser utilizado em pacientes que apresentem inflamagdo muito severa da
articulacéo, uma vez que 0s eventos adversos imBITS 0correm em pacientes com este quadro.



Pode aparecer dor transitoria de curta duracaosldpcadministracéo intra-articular do produto.riicalacéo
tratada pode apresentar uma ligeira reacdo loocalpaor, sensacdo de calor, enrijecimento e inft@maA
maioria dos pacientes pode apresentar estes simtdomante alguns dias. Se estes sintomas ocorrerem,
repousar a articulacdo afetada e, se recomenddliear gelo localmente. Em alguns casos pode haegbes
locais mais fortes e febre, nestes casos o médio® skr notificado.

Como nenhuma evidéncia clinica esta disponivelsoode acido hialurénico em criancas, mulheres deéve
lactantes, o tratamento cdduplasyr m.d. ndo é recomendado nestes pacientes.

N&o existem na literatura relatos sobre advertérmiarecomendacées especiais para o uSugkasyrf m.d.

em pacientes idosos.

Nao se recomenda a inje¢do de anestésicos ou des onédicamentos nas articulagdes durante o tratame
comSuplasyrf m.d., pois podem levar a uma diluicéo Sleplasyrf” m.d. afetando sua efic4cia e seguranca.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por crianga

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura entréCle 30C. Ndo congelar. O medicamento deve estar em tetuparambiente
antes da administracéo.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organoléptiGsplasyrf m.d. é apresentado em uma seringa preenchida pronta para
0 uso contendo 0,7 mL da solucao injetavel estérieringa contém uma solucéo clara, incolor etésee
particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sOzaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administracdo d&uplasyrf m.d. bem como a manipulagédo do medicamento deveréiarsbmente por
um médico ou profissional de salide devidamentefipaalo, sempre assistido por um médico responsavel
Suplasyr’ m.d. deve ser injetado no espaco intra-articular e adtnido através de procedimento
antisséptico.

A dose pode variar dependendo do paciente e danteanda articulacdo. Em pequenas articulacdes, pede
administrado até 0,7 mL por via intra-articularcR@menda-se a administracdo de 1 injecao por sep@na
semanas seguidas. O tratamento pode ser prolorgjadfuncdo da condi¢do clinica do paciente. Usando
técnicas antissépticas, injetar até 0,7 ml dentr@atjuena articulacdo afetada. Pode ser tratadad@aima
articulacdo ao mesmo tempo. A graduacao no rétuleednga deve ser utilizada apenas como um guia.

Este medicamento é para uso intra-articular.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm= horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Na articulacdo em que foi administrad&waplasyr® m.d. pode aparecer dor transitéria de curta durac&oisiep
da administracdo intra-articular do produto. Acaticdo tratada pode apresentar ligeiras reacdee: abor,
inchago, sensacéo de calor, hipertermia, rubadtagéo e edema, enrijecimento ou inflamag&o. Estesmas
poderdo perdurar por varios dias. Em alguns casderp ocorrer reagdes locais mais fortes ou febre.

As reacdes adversas locais podem ser acompanhadesapdes sistémicas tais como febre, calafréz;des
cardiovasculares, e, em casos isolados, rea¢ofisitres.



Em circunstancias extremamente raras, foram relatagarecimento de erupg¢des cutdneas/pruridoamiatic
sinovite, e uma queda na pressdo arterial, apésingnistracdo deSuplasyr m.d.. O uso deve ser
interrompido se reacdes adversas forem observadas

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Até o momento ndo sdo conhecidos casos de supgeinsievido ao tipo de administracgao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

[Il) DIZERES LEGAIS
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Histoérico de alteracdo para a bula

Dados da submissao eletrbnica

Dados da peticao/rim@cao que altera bula

Dados das alteractes de hsl

Data do NC. expediente Assunto Data do N, Assunto Data da ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente ] expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
(10463 —
PRODUTO
BIOLOGICO
N&o aplicavel| Na&o aplicave] - Incluséo
Inicial de

Texto de Bula
— RDC 60/12




