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[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SUPLASYN®e SUPLASYN® m.d.
hialuronato de sédio

APRESENTACOES

SUPLASYN®: Solucéo injetavel 20 mg/2 mL em embalagem com ihg&mpreenchida contendo 20 mg/2 mL
(a seringa preenchida contém 2 mL da solucdo wgbta

SUPLASYN® m.d.: Soluc&o injetavel 10 mg/ml em embalagem com 1 ganimeenchida contendo 10 mg/ml (a
seringa preenchida contém 0,7 ml da solugéo irgétav

PARA USO INTRA-ARTICULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida de 20 mg/2 miSdplasyrf’ contém:

hialuronato de sédio (na forma de sal sOdico ddoATIAlUrONICO) .....ccceeevviiiiiiiii e 20 mg
AT L] [ ¥ 1o i o = TS 2 mL

* (cloreto de sddio, fosfato de sédio monobasicehidratado, fosfato de sédio dibasico dodecaidmtad
hidroxido de sodio, acido cloridrico, agua paratéwyeis)

Solugdo viscoelastica de um peso molecular definido acido hialurénico purificado, produzido por
fermentacéo. A seringa preenchida contém 2 mL bg&o injetavel.

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

hialuronato de sédio (na forma de sal s0dico ddoATIAlUrONICO) ......cceeeveiiiiiiiiie e 7 mg
AT L] (o ¥ 1o il o = 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 defimido acido hialurdnico purificado, produzido por
fermentacdo; m.d. significa mini-doses. A seringgepchida contém 0,7 mL da solucao injetavel.

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Suplasyr’ normaliza as caracteristicas reoldgicas do liquitmvial e tem demonstrado ser benéfico em
osteartrites, melhorando a funcéo fisica e a dartieulacéo Suplasyrf esta indicado na reposigéo do liquido
sinovial apds artrocentese.

Suplasyr’ m.d. é indicado na reposicdo do liquido sinovi&uplasyrf m.d. esta indicado como um
suplemento para as pequenas articulac®eplasyr m.d. normaliza as caracteristicas reol6gicas do liquido
sinovial e tem demonstrado ser benéfico em ositeartmelhorando a funcao fisica e a dor na ad@@d. Para
grandes articulacées, deve-se utilidaplasyrf solucdo injetavel 20 mg/2 mL.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os estudos realizados demonstraram que o usoairicatar deSuplasyrf e Suplasyr’ m.d.foi altamente
eficaz no tratamento da osteoartrite degeneratvjaelho. Por ser um produto produzido atravésrdegsso de

fermentacdoSuplasyrf e Suplasyrf m.d. apresentaram uma incidéncia menor de efeitos caiatquando
comparado aos produtos a base de hialuronato gienodnimal e de alto peso molecular.

(PETRELLA, R.J.; et al. Effects of Hyaluronate Sodion Pain and Physical Functioning in Osteoaishat
the Knee - A Randomized, Double-blind, Placebo-@uiatd Clinical Trial. Arch. Intern. Med., Vol. 16292-
298, Feb 2002.

PETRELLA, R.J.; PETRELLA. M. Efficacy of hyaluronan A Prospective, Randomized, Double-Blind,
Placebo Controlled Study to Evaluate the Efficayntra-articular Hyaluronic Acid for Osteoarthstiof the
Knee. The Journal of Rheumatology, 33: 5, 951-2666.

PETRELLA, R.J. Hyaluronic Acid for the Treatment kihee Osteoarthritis - Long-Term Outcomes from a
Naturalistic Primary Care Experience. Am. J. PiWsd. Rehabil. 84: 4, 278-283, 2005.



MAZIERES, B.; et al. Medicoeconomic evaluation lfaluronic acid for knee osteoarthritis in everyday
practice: The MESSAGE study. Joint Bone Spine 468-460, 2007.)

(CABEZAS, R.; RODRIGUEZ DE LA SERNA, A.; RIVIERE, M LOCAL TREATMENT OF
RHIZARTHROSIS: SUPLASYN® VERSUS DEXAMETHASONE, A RBSPECTIVE RANDOMIZED
CONTROLLED STUDY. (POSTER P237) EULAR, PORTUGAL 20

PETRELLA, R.; COGLIANO, A. INTRAARTICULAR HYALURONIC ACID TREATMENT FOR
GOLFER’S TOE. THE PHYSICIAN AND SPORTSMEDICINE, VOB2, NO 7, JULY 2004.)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O &cido hialurdnico é precursor de uma grande dade de biopolimeros sacarideos (glicosaminoglEano
mucopolissacarideos), que sdo componentes impestashe todas as estruturas de tecidos extracelulares
incluindo a cartilagem e o liquido sinovial dascatagées. A substancia ativa S8aplasyrf’ e Suplasyr® m.d. é

uma fragdo especifica de acido hialurbnico com wmprimento de cadeia molecular definido, de grande
pureza, produzido através da fermentacdo de bast&iplasyr® e Suplasyrf m.d. ndo contém nenhum
componente de origem animal, o que lhes conferéairo peso molecular (500 - 1.000 KDa). As propaiies
viscoelasticas d8uplasyrf e Suplasyrf m.d. séo similares as do liquido sinovial e produzem umthora na
funcao articular. A administracdo 8eplasyrf no espaco sinovial apés uma artrocentese favorboenaostase

da articulacéao.

4. CONTRAINDICACOES

N&o administrarSuplasyrf e Suplasyr® m.d. em pacientes com antecedentes de reacdes alémjisas
componentes deste produto. Respeitar as contraijtiis para qualquer inje¢ao intra-articuNfio utilizar em
criangas e gestantes. Ndo aplicar em locais camgiés ou outras alterac6es de pele no local dagib.

Este medicamento é contraindicado para criangas.
Este medicamento é contraindicado para uso por mu#ites gravidas ou que possam ficar gravidas durante
o0 tratamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Respeitar as precaucdes habituais para qualgegémjntra-articular.

Suplasyrf’ e Suplasyrf m.d. ndo devem ser administrados por qualquer outrguéano a intra-articular. Nao
injetar intra-vascularmente.

A administracdo intra-articular deve ser efetuaas eondicdes de antissepsia rigorosa e respeitsdormas
técnicas necessarias a esse tipo de administracéo.

Suplasyrf’ e Suplasyrf m.d. ndo devem ser utilizados em pacientes que apresemiea inflamacdo muito
severa da articulacdo, uma vez que 0s eventossadverais comuns ocorrem em pacientes com esteoquadr
Pode aparecer dor transitéria de curta duragdoisldpoadministragcdo intra-articular do produto.ricalagdo
tratada pode apresentar uma ligeira reacéo losalpga citado anteriormente, sensacao de caldjeeinmento
e inflamacao. A maioria dos pacientes pode apras@stes sintomas durante alguns dias. Se estesnam
ocorrerem, repousar a articulacao afetada e, semawavel, aplicar gelo localmente. Em alguns casde
haver reacdes locais mais fortes e febre.

Evitar o uso deSuplasyrf e Suplasyrf m.d. com instrumentos esterilizados com solucées dedea@mnonio e
em local com infec¢gBes ou outras alteracdes de pele

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

Estudos em animais ndo demonstram teratogenicimadeatros problemas.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:
Como nenhuma evidéncia clinica esta disponivelswode acido hialurdnico em criancas, mulheres deéve

lactantes, o tratamento cdduplasyrf e Suplasyr’ m.d. ndo é recomendado nestes pacientes.
N&o existem na literatura relatos sobre adverténoiarecomendacgdes especiais para o usBugéasyrt e

Suplasyr’ m.d. em pacientes idosos.
Gravidez: Este medicamento ndo deve ser utilizadarulheres gravidas sem orientacdo médica.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao utilize surfactantes contendo sais de amoOniategmario em preparagdes dermatolégicas, porque o
hialuronato de sédio pode precipitar quando ematordom 0s mesmos.



Nao se recomenda a injecdo de anestésicos ou dEs eneédicamentos nas articulagbes durante o tratame
com Suplasyrf e Suplasyrf m.d., pois podem levar a uma diluicio Saplasyr® e Suplasyrf m.d. afetando
sua eficacia e seguranca.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter em temperatura entréGle 30C. Nao congelar. O medicamento deve estar em tatoparambiente
antes da administracéo.

Este medicamento tem validade de 36 meses a gartiata de sua fabricacéo.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Suplasyrf’ é apresentado em uma seringa preenchida prontaopasa contendo 2 mL da soluc&o injetavel
estéril. A seringa contém uma solucao clara, imoelisenta de particulas estranhas.

Suplasyn® m.d. é apresentado em uma seringa preenchida prontaopasa contendo 0,7 mL da solucéo
injetavel estéril. A seringa contém uma solucéeeclencolor e isenta de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Suplasyrf:

A dose pode variar dependendo do paciente e dontenda articulagéo. Dependendo do tamanho da laxtéw
como, por exemplo, joelho, pode-se administraatél por via intra-articularRecomenda-se a administragédo
de 1 injecdo por semana por 3 semanas seguidangmadministrar até 6 injecbes em casos cron@moif
funcao da condicao clinica do paciente). Poderatda mais de uma articulagdo ao mesmo tempo.
Suplasyn®m.d.:

A dose pode variar dependendo do paciente e donteom@da articulacdo. Em pequenas articulagdes, pede
administrado até 0,7 mL por via intra-articular.cB@enda-se a administracdo de 1 injecdo por sep@na
semanas seguidas. O tratamento pode ser prolorgyadfuncdo da condicdo clinica do paciente. Usando
técnicas anti-sépticas, injetar até 0,7 ml den&gequena articulacdo afetada. Pode ser tratadadeaima
articulacdo ao mesmo tempo.

Instru¢ces para administragdo:

- Produto estéril destinado para uso unico.

- O produto ndo pode ser reesterilizado.

- Administrar o produto através de procedimento dgsgendo especial atencdo na remocéo da cagsula
protecéo.

- Utilizar agulha de tamanho adequado (por exemgaaige).

- Somente administrar no espaco intra-articular.

- Antes da aplicacdo dduplasyrf’ e Suplasyrf m.d., o derrame articular (se presente) deve ser retaovi

- Desprezar a porcao do produto néo utilizada.

A graduacdo no roétulo da seringa deve ser utilizgaanas como um guia.

Este medicamento é para uso intra-articaldeve ser injetado através de procedimento aptissé

9. REACOES ADVERSAS

S&o0 conhecidas as seguintes reacdes adversas:

Reacdes adversas relacionadas com qualquer tijpgegéo intra-articular:

- Reagbes inflamatérias locais (reagfes leves comadlor, vermelhiddo e inchago).

- InfecgBes nas articulagdes.

Reac8es adversas relacionadas ao uso intra-arttiuifarodutos contendo acido hialurénico:

- Reacdes alérgicas aos tracos de proteinas e emstasualmente limitada a erupcao e coceira.

- Reacdes inflamatérias locais ocorrem mais frequeernée com produtos de alto peso molecular e devsvad
da crista do galo.

Reacdes adversas relacionadas ao uso intra-artieBuplasyrf e Suplasyrf m.d.:

- Reagbes alérgicas podem ocorrer, porém com bagaéncia.

- Reagdes inflamatorias locais (dor, inchaco, e virigi&o) podem raramente ocorrer.

A articulacdo afetada pode exibir uma leve reagimal] tal como dor, sensagdo de calor, hipertermia,

vermelhiddo, derrame, irritacdo e tumefacaol/infigiioa Se estes sintomas ocorrerem, deve se desaansar



articulagio afetada e aplicar gelo localmente. (Dtrmas desaparecem em poucos dias na maioria dos
pacientes.

Em alguns casos, as reacdes locais leves tais clmmoirritacdo, edema/inflamacdo e derrame podem se
intensificar e adquirir um grau mais severo compressao de uma hipersensibilidade. Nestes casas, um
intervencao terapéutica pode ser necessdria, pon@®, a aspiracdo de liquido sinovial. As rea@ibgersas
locais podem ser acompanhadas por reacfes sistétaisacomo febre, calafrios, reacbes cardiovasesla,

em casos isolados, reacfes anafilaticas.

Em circunstancias extremamente raras, foram relatagarecimento de erupcdes cutaneas/pruridoauatic
sinovite, e uma queda na press&o arterial, apdsinistracdo dSuplasyr e Suplasyrf m.d. O uso deve ser
interrompido se reacdes adversas forem observadas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted&Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/mex.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE
Até o0 momento ndo séo conhecidos casos de supgaingievido ao tipo de administragéo.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
IIl) DIZERES LEGAIS

Registro no M.S. sob W1.3569.0372
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Histdrico de alteragéo para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do NC. expediente Assunto Data do Ne°. Assunto Data da ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente ' expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
(10463) —
PRODUTO
BIOLOGICO -
N&o aplicavel N&o aplicavel| Incluséo Inicial
de

Texto de Bula —
RDC 60/12




