Portugués

SUPLASYN®
SUPLASYN® 1-SHOT

SOLUQAO ESTERILIZADA DE HIALURONATO DE SODIO
ACIDO HIALURONICO (HA) é um componente normal do liquido sinovial e desempenha um papel
central na manutengéo do ambiente fisiolégico interno da articulagédo.
COMPOSIQAO: solugdo viscoelastica, com peso molecular definido, de acido hialurénico purificado,
produzido por fermentag&o.
Cada seringa contém:

SUPLASYN SUPLASYN 1-SHOT
Sal de sédio de &cido
hialurénico 20 mg 60 mg
Excipientes g.b. 2ml 6ml

PROPRIEDADES: &cido hialurénico é o protétipo de uma grande gama de biopolimeros sacarideos
(glicosaminoglicanos), componentes importantes de todas as estruturas de tecido extracelular,
incluindo cartilagem e fluido sinovial. SUPLASYN contém &cido hialurénico, de comprimento de cadeia
molecular definido, com um grau elevado de pureza. A introdugao de SUPLASYN no espaco sinovial vai
ajudar a normalizagao da articulagdo apés a artrocentese.

INDICACOES: SUPLASYN e SUPLASYN 1-SHOT estdo indicados no tratamento sintomético da artrose.
SUPLASYN demonstrou ser benéfico na artrose para o tratamento da dor e melhoria na fungéo fisica das
articulagbes. Podem ser tratadas simultaneamente mais de uma articulagao.

DOSAGEM E ADMINISTRAGAO: Dependendo do tamanho da articulagdo, até 6 ml podem ser
administrados intra-articularmente.

SUPLASYN: A dose recomendada de SUPLASYN disponivel em seringa de 2 ml € 1 injecdo por
semana até 3 semanas, mas pode chegar-se as 6 injecdes, dependendo do estado do paciente.
SUPLASYN 1-SHOT: Indicado para uma tnica administragao.

Use uma técnica assética rigorosa. Deite fora qualquer por¢édo néo utilizada da seringa. Para usar a
seringa pré-cheia, retire a tampa de encaixe (Luer Lock), conecte uma canula adequada (o recomendado
é 21-25 G dependendo da articulagao) e fixe-a girando ligeiramente. A GRADUAGAO NO ROTULO DA
SERINGA E PARA SER USADA APENAS COMO GUIA.

CONTRAINDICACOES/PRECAUCOES: ndo administre a pacientes com reagdes conhecidas de
hipersensibilidade. Respeite as precaugdes e contraindicagdes habituais para qualquer injecao intra-
articular. Nao injete intravascularmente. SUPLASYN nao deve ser usado em pacientes que apresentem
uma inflamacgao/irritagéo da articulagdo, pois os acontecimentos adversos mais comuns ocorrem em
pacientes com inflamagaol/irritagao articular existente. Como nao ha evidéncia clinica sobre a utilizagao
de &cido hialurénico em criangas, mulheres gravidas e amamentar, ndo se recomenda a utilizagao de
SUPLASYN neste grupo. O paciente deve repousar 24-48 horas apds a injecdo e evitar qualquer
actividade extenuante durante toda a duragéo do tratamento. Pode ocorrer uma dor transitéria, de curta
durac@o, ap6s a administragéo intra-articular. A articulagéo afetada pode mostrar uma reagao local ligeira
como dor, sensagao de calor, hipertermia, vermelhidao, derrame, irritagao e edema/inflamacao. Se estes
sintomas ocorrerem, repouse a articulagéo afetada e aplique gelo no local. Na maioria das vezes, estes
sintomas desaparecem ao fim de alguns dias. Em alguns casos, as reagdes ligeiras locais como dor,
irritagdo, edemalinflamagdo da articulagdo e derrame podem aumentar significativamente e
apresentarem-se muito mais graves, como uma expressao de hipersensibilidade. Nestes casos, pode ser
necessaria uma intervengao terapéutica, por exemplo, aspiragdo de liquido da articulagcao. As reacdes
adversas locais, podem ser acompanhadas por reagdes sistémicas, tais como, febre, arrepios ou reagoes
cardiovasculares, e em casos raros, reacdes anafilacticas. Em circunstancias extremamente raras,
erupgéo cutanea/comichao, urticéria, sinovite e uma queda na tensao arterial, foram registadas ap6s a
administracao de SUPLASYN. Deve interromper imediatamente a utilizagao de SUPLASYN se sentir
reagdes adversas. Evite usar SUPLASYN com agentes de esterilizagao ou desinfegao contendo solugées
quaterndrias de sais de amoénio.

AVISO: MANTENHA FORA DO ALCANCE E DA VISTA DAS CRIANCAS. NAO USE SE A
EMBALAGEM BLISTER ESTIVER DANIFICADA. PARA SER UTILIZADO APENAS POR UM MEDICO.
EXCLUSIVAMENTE PARA UMA UNICA UTILIZAGAO. DESCARTE QUALQUER POR(;AO NAO
USADA DA SERINGA. A REUTILIZACAO PODE CRIAR UM RISCO DE CONTAMINAGAO E/OU
CAUSAR INFECAO NO PACIENTE OU INFECAO CRUZADA.

EMBALAGEM: Disponivel em seringas de 2 ml ou 6 ml;

ARMAZENAMENTO: Conserve entre 4°C e 25°C. NAO CONGELE.

Deixe chegar a temperatura ambiente antes da administragao.

Data da preparagao: agosto 2009

Data de reviséo: maio de 2013

Mylan Institutional, Inverin, Co. Galway, Ireland.
® Mylan Pharma Group Limited, Ireland

Espaiiol

SUPLASYN®
SUPLASYN® 1-SHOT

SOLUCION ESTERIL DE HIALURONATO SODICO
EL ACIDO HIALURONICO (AH) es un componente normal del liquido sinovial y desempefia un papel
fundamental en el mantenimiento del medio fisiolégico interno de la articulacion.
COMPOSICION: Solucion viscoelastica de un peso molecular determinado de &cido hialurdnico
purificado, producido por fermentacién.
Cada jeringa contiene:

SUPLASYN SUPLASYN 1-SHOT
Sal sédica del 4cido
hialurénico 20 mg 60 mg
Excipientes, c.s.p. 2ml 6ml

PROPIEDADES: El &cido hialurénico es el precursor de una amplia gama de biopolimeros sacaridos
(glicosaminoglicanos), que son componentes importantes de todas las estructuras tisulares
extracelulares, incluidos el cartilago y el liquido sinovial. La sustancia activa de SUPLASYN es un acido
hialurénico con una longitud de cadena molecular definida y un alto grado de pureza. La introduccion
de SUPLASYN en el espacio sinovial favorece la normalizacion de la articulacion después de la
artrocentesis.

INDICACIONES: SUPLASYN y SUPLASYN 1-SHOT estan indicados para el tratamiento sintomatico
de la osteoartritis. SUPLASYN ha demostrado ser beneficioso en la osteoartrosis para tratar el dolor y
mejorar la funcién fisica de las articulaciones. Se puede tratar més de una articulacién al mismo tiempo.
DOSIS Y ADMINISTRACION: Dependiendo del tamafio de la articulacién, se pueden administrar hasta
6 ml por via intraarticular.

SUPLASYN: La pauta de dosificacion recomendada para SUPLASYN suministrado en jeringas de 2
ml, es de 1 inyeccién semanal durante 3 semanas, pero en funcién de la condicién del paciente se
pueden administrar hasta 6 inyecciones.

SUPLASYN 1-SHOT: Disenado para una Unica administracion.

Es necesario aplicar técnicas asépticas estrictas. Desechar la porcién de inyectable no utilizada. Para
utilizar la jeringa pre-cargada, retirar el tapon de seguridad Luer, acoplar una cénula apropiada (se
recomienda un calibre de 21 — 25 G dependiendo de la articulacion), y fijarla haciéndola girar
ligeramente. LA GRADUACION EN LA ETIQUETA DE LA JERINGA SE DEBE USAR UNICAMENTE A
TITULO ORIENTATIVO.

CONTRAINDICACIONES/PRECAUCIONES: No se debe administrar a pacientes con reacciones de
hipersensibilidad conocidas. Se deben respetar las precauciones y contraindicaciones habituales de
cualquier inyeccion intraarticular. No se debe inyectar por via intravascular. SUPLASYN no se debe
usar en pacientes que exhiban inflamacion/irritacion de la articulacion, puesto que los efectos adversos
se manifiestan con mayor frecuencia en pacientes con inflamacién/irritacion articular ya existente. Dado
que no se dispone de evidencias clinicas acerca del uso del &cido hialurénico en nifios, mujeres
embarazadas y en periodo de lactancia, el tratamiento con SUPLASYN no esta recomendado en estos
pacientes. El paciente debe reposar durante 24-48 horas después de la inyeccion y evitar cualquier
actividad extenuante durante la totalidad del tratamiento.

Tras la administracion intraarticular puede aparecer dolor transitorio de corta duracion. La articulacion
afectada puede exhibir una leve reaccién local tal como dolor, sensacién de calor, hipertermia,
enrojecimiento, derrame, irritacién y tumefaccion/inflamacion. Si se producen estos sintomas, se debe
descansar la articulacién afectada y aplicar hielo localmente. Los sintomas remiten en el plazo de dias
en la mayoria de los pacientes. En algunos casos, las reacciones locales leves tales como dolor,
irritacion, tumefaccion/inflamacion y derrame pueden intensificarse y adquirir un grado mas severo
como expresion de una hipersensibilidad. En tales casos, podria ser necesaria una intervencion
terapéutica, por ejemplo, la aspiracion de liquido sinovial. Las reacciones adversas locales pueden ir
acompanadas de reacciones sistémicas tales como fiebre, escalofrios o reacciones cardiovasculares
y, en casos aislados, reacciones anafilacticas. En circunstancias extremadamente raras, se ha
comunicado la aparicion de exantema/picor, urticaria, sinovitis y un descenso de la tensién arterial
después de la administracion de SUPLASYN. El uso se debe interrumpir si se producen reacciones
adversas. Evitar el uso de SUPLASYN con agentes desinfectantes o esterilizantes que contienen
soluciones de sales de amonio cuaternario. .

ADVERTENCIA: MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. NO UTILIZAR SI EL
PRECINTO ESTA DANADO. DEBE SER UTILIZADO SOLAMENTE POR EL MEDICO. PRODUCTO
DE UN SOLO USO. DESECHAR LA PORCION DE INYECTABLE NO UTILIZADA. LA
REUTILIZACION PUEDE ORIGINAR RIESGO DE CONTAMINACION Y/O CAUSAR INFECCION EN
EL PACIENTE O INFECCION CRUZADA.

PRESENTACIDN Disponible en jeringas de 2 ml o 6 ml.

CONSERVACION: Aimacenar entre 4°C y 25°C. NO CONGELAR.

Lleve a temperatura ambiente antes de la inyeccion.

Fecha de preparacion: Enero 2010

Revision: Mayo 2013

Mylan Institutional, Inverin, Co. Galway, Ireland.
® Mylan Pharma Group Limited, Ireland
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eV SUPLASYN®
SUPLASYN® 1-SHOT

STEPO _IAAYMA YAAOYPONIKOY NATPIOY
TO YAAOYPONIKO OZY (HA) elvail éva UOLOAOY LkO TUOTATLKO TOL apOPLKOL LY POD KL EXEL
TIPWTEDOVTX PONO OTH GtaTn%no'n TOUL PULOLOAOY LKOD TIEPLRBXANOVTOG THG &pBpwoNG.
SYNOEZH: Igpwﬁqe)\o(o'nxé OLEBALHY, cu»g(lskpluéyou Hoplakod Eé(pou-; KeKXBXppEVOL
YAOLPOVLKOD OEEOC, TIXPXYOHEVOL Blot UEBODOL COHWONG.
K&Be TTpoyepLopiévn oUpLYYx TrepLéxeL:

SUPLASYN SUPLASYN 1-SHOT
MeTé& NaTpiov AAag
Yahoupovikold OFéog 20 mg 60 mg
"EkSoxa q.s 2ml 6 ml

IAIOTHTES: To Yodoupoviké OFL €lval To  TIPWTOTUTIO €VOG  €LPEDG QATUATOG
BLOTTOALHEPULIV TUKXXPWV (YAUKOTXHLVOYAUKEVEG 1 BAEVVOTIOALTKXXPLTEG), TIOL KTTOTEAOLV
ONUAVTLKO BOULKO TUCTATLKO OAUYV TWY EEW-KLTTAPLKWV LOTWY, CUUTIEPIAXUBAVOUEVWV TOL
XOVOPOUL KoL Tou apBpLkoL LY poL. H dpaoTLki ousicat ToL SUPLASYN elvail To LXAOLPOVLKO
oﬁu, c’uwekpluevou MNKOLG HOPLAKNG OALOLDNG LYNANG KaBapoTnTaG. H eloaywyn
SUPLASYN oTov apBplkd xwpo Bonb& oTnv oTmOKXTAOTAON TG &pBpwong HETX aTio
apOpokéVTnOoN.
ENAEIZEIZ: To SUPLASYN kot To SUPLASYN 1-SHOT evBelkvuvTal YIX THV CUUTITUHXTLKA
Bepartreia TG ooTeoxpOPiTIOXG. To SUPLASYN Exel evepyeTikn Sp&on oThV ooTeoxpEpiTidal
che TNV QVTLUETWTILON TOL novgu'ml ™ BEATLWON TG PUOLOAOYLKAG AELTOLPYIRG THG
apBpwong. MTIopoly va xopnynBoly Ce TIEPLOTOTEPEG KTTO UL XPOPUITELG TRLTOXPOVA
AOZPQ/\O(-)HI%A KAI XpPHFI-éIf:r}VngpL 6 ml pTropel va xopnynBovv ce o(ceeveglg evdoxpBpLK&
avuxoyw?‘fou pey€Boug Thg &pBpwang. K ) K i )
SUPLASYN: To ouvioTWpeEVO SOOOAOYLKO cxgpo( lval 1 éveon avd eBdopddo yix 3
€BOOUADEG, CANK UTTOPEL V& XOPNYNBOULV EWG 6 eVETELG, AVOAOYWG TNG KAXTAOTAONG TOL
«oBevouc.
SUPLAS&N 1-SHOT: MpoopiTeTal ylx pio xo,pr']\{_lno’n povo. L i )
Xpn}c\nponomo‘re QLOTNPWG OTELPX TEXVLKN. [e€PLOTOTEPES ATTIO Hiot XPOPUITELG UTIOPOLY
va AdBouv BepaTtreiat TALTOXPOVA. ATIOPPIYPTE TOV OYKO DLXADUATOG TG TIPOY EULOUEVNG
GUPLYYXG TIOL BEV EXEL XPNOLUOTIONBEL. X VX XPNOLUOTIOLTETE TNV TTPOY EULTUEVH CUPLYY X
APALPETTE TO TIWHK KOPAAelag TUTIOL Luer Lock, cLVBECTE pict KXTAAANAN BeAovh
(ouvioT&Tal  péyebog | 21-25 o(vo()\ogw%\l Tni o(pepwc'r]?) Kot c'refewc're TrR/
TIEPLOTPEPOVTAG EAXPp&. H _IABAOMISH STHN ETIKETA TQN SYPIFTTQN XPHZIMOMOIEITAI
ONO Q5 O_Hlos.
ANTENAEIZEIZ/TTIPO®YAAZEIZ: No un xopnyeital oe aobevelg pe YVwoTég avTdp&oelg
LTTEPELALOONTIG. Nt AGUBAVETE LTTOYN TAG TLG OLVAHBELG o(\/TevSel\%eLg KQL TIPOQYUAKEELG
TWV evooxpOpLkiy evéoewv. Na pn xopnyettal evdoayyelakd. To SUPLASYN Bev TrpeTrel va
XOPNYELTaL o€ aoBeveig TIOL TTAPOLCLATOLY YAEY UOVN/EPEBLOUO OTNV &pBpwaT, kaBWg
AVETILOOUNTEG EVEPYELEG  CLUBALVOLYV ~OUXVOTEPX O€ OOBEVELG HE  TIPODTIXPXOLOT
(p)\e%u,ovn%geewpo oY &pBpwon. _e€ oLVIOTATAL N Xopnynaon Bepameiag SUPLASYN ce
TIAUDLY, €YKLOUG Kol BNAATOLOEG YUVALKEG, ANOYWw EAAELPNG KALVIKGIV DEDOHEVUWV YLX T
XOPNYNOM YOAOUpOVLKOD OEEOG O€ AULTEG TLG OUADEG TwV aoBeviyv. O agBevig B TTpéTrel
VO QVRTIRLBEL Yo 24-48 wpecsu,enx TNV EVBOXPBPLKN EVETN KAL V& XTTOPELYEL K&BE eTTLTIoVN
BpACTNPLOTNTA KXO™ OAN TNV DLAPKELX TNG BEPATIELRG.
Met& Tnv evdoapOpikn %opf]yncn EVDEXETAL VX €KONAWOEL TIXPOBLKOG TIOVOG MLKPHG
diapkeldg.  H mpooBeBAnuévn «pegwcm UTTOpEL VX TIXPOLOLACEL ULX NTILY, TOTILKN
AVTLOpaTN, OTIWG TIOVO, XioONMK BeppoTNTRG, LTIEPBepUia, €pLBPOTNTA, eé\Spwuu,
€peBLOUO kAL OLBNUA/PAEYHOVH. AV GUTK TX CUUTITWHXTX EUPAVICTOLV CUVIOTATAL N
AVATIALON TG TIPOOBEPANUEVNG KPBPWONG KL TOTILKN €VTIOBeon TI&you. ALTH To
CUUTITUWHUXTX DTIOXWPOLY EVTOG NUEPWV OTNV TTAELOVOTNTX TWY KCBEVV. 3I€ HEPLKEG
TIEPLTITWOELC, OL NTTLEC, TOTILKEG GVTIOPHTELG OTIWG O TIGVOC, O EPEBIGUOG, TO EEISPWHA KAl
TO oldNH/PAey HovH TG o(pSp(.uo;]é UTTOPEL VX eVLOXLBOLY ONUAVTIKX, XAAK K&L O€ CORXPO
OO, UE TN HOP®N ULTIEPELXLOTNCING. € KUTEG TIG TIEPLTITWOELG, N BEPATIELTLKA
EMEPBAON €LVl XTIXPXLTNTN, TLX. AVOPPOPNON Tou apBptkob LYpol.  OL TOTTLKEG
AVETTLBVUNTEG EVEPY ELEG UTTOPEL VX TUVODEVOVTAL KXL KTTO CUCTNHATIKEG AVTIBPATELG OTIWG
TIUPETO, PlyN, N KXPOLAYYELRKEG AVTIOPRTELG KAL OE EENLPETIKA OTIRVIEG TIEPLTITWOELC
AVAQUAGKTIKEG XVTIOPAOELG. € EEALPETIKK OTIAVIEG TIEPLTITLITELG, EXOLV QvapepBel
e‘éé(\{enuo(/Kvtbo;‘lbg. KVIBWOT, &pBPOBLAXKLTION KL TITLWON TNG XPTNPLAKNG TILEONG KATOTTLY
xopnynong SUPLASYN. N& OSLOKOTITETAL N XOPHYNON aV EUPAVIOTOLV QVETILBOUNTEG
€vepyelec..  ATo@UyeTe Th XpNon SUPLASYN L€ GTTOOTELPWTLKOUG 1 XTTOALUAVTLKOUG
T(D(gO(‘I{OVng TIOU TTEPLEXOLV DLOADUTH CAKTWV. TsTo(pToTo(\NOOEAﬂprvlou.
MPOEILOMOIHZH: NA ®YAAZSETAI MAKPIA ATIO TA MAIAIA. NA XPHZIMOIOIHOEI AN
H SY>KEYAZIA BLISTER EXEI YITOSTEI AAAOIQZEIS. NA XPHZIMOTOIEITAI ATIOKAEISTIKA
AMO IATPO. MONO TIA M'IA XP'HZH. META=ZTE KAGE YMNOAEINMOMENO OIKO AIAAYMATOX
TOY MPOIONTO3. H MOAAANAH XPHZH MIMOPEI NA TTIPOKAAEZEI KINAYNO EMIMOAYNZHE
KAI/H AOIMQO=ZH 'H AIAZTAYPOYMENH AOIMQ=H TOY AZOENOYZ.
SYSKEYAZIA: _LxTiBeTan oe cbplyyeg Twy 2 ml kot Twv 6 ml oe ueyovaéveg OCULOKELXTLEG.
AMOOHKEYZH: Na ¢@uA&ooeTal Oe Oeppokpaoia HeTaED 4°C kot 25°C. NA MH

KATAYYXETAI.

MPIN XOPHIHOEI H ENESH OA MPENMEI TO ZSKEYAZMA NA EINAI ZE ©EPMOKPAZIA _QMATIOY.
Huegounv'ia TipoeTolaotiag: lavoudkplog 2010

AvaBewpniBnke: Mé&log 2013

Mylan Institutional, Inverin, Co. Galway, Ireland.
® Mylan Pharma Group Limited, Ireland
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7 SUPLASYRY

SOLUTION STERILE DE HYALURONATE DE SODIUM
Solution Viscoélastique de Suppléance pour Petites Articulations Synoviales

LACIDE HYALURONIQUE (AH) est un constituant usuel du liquide synovial; il joue un role essentiel dans
le milieu physiologique interne de I'articulation.
COMPOSITION: Solution viscoélastique d’'un poids moléculaire défini d’acide hyaluronique purifié produit
par fermentation. (m.d. signifie mini dose).
Chaque seringue conti

Sel sodique de I'acide hyaluroniqu

Excipient g.S........coovvviiieeieiinnnns
PROPRIETES: Lacide hyaluronique est le prototype d’une vaste gamme de biopolyméres saccharides
(glucosaminoglycanes), composants largement présents dans toutes les structures extracellulaires des
tissus, notamment du cartilage et du liquide synovial. Le principe actif de SUPLASYN m.d. est de I'acide
hyaluronique hautement purifié et constitué par une chaine moléculaire d’'une longueur définie.
INDICATIONS: Comme solution viscoélastique desuppléance pour les petites articulations synoviales.
SUPLASYN m.d. a montré un effet bénéfique dans I'amélioration de la fonction articulaire et le
soulagement de la douleur provoquée par I'arthrose. Pour les grosses articulations, utiliser les seringues
de SUPLASYN de 20 mg /2 ml.
MODE D’EMPLOI ET POSOLOGIE: Selon la taille de larticulation, administrer jusqua 0.7 ml de
SUPLASYN m.d. par voie intra-articulaire. Le traitement recommandé est d’une injection par semaine
pendant 3 semaines, mais il peut étre prolongé en fonction de la condition clinique du patient. Respecter
des conditions aseptiques strictes. Plusieurs articulations peuvent étre traitées en méme temps. Eliminer
le contenu inutilisé de la seringue. Pour injecter le contenu de la seringue, oter la capsule de verrouillage
Luer-Lock, utiliser une aiguille adaptée (par exemple 25 G) et assurer la fixation en la tournant Iégérement.
LA GRADUATION SUR LETIQUETTE DE LA SERINGUE EST A UTILISER A TITRE INDICATIF
UNIQUEMENT.
CONTRE-INDICATION/PRECAUTIONS: Ne pas administrer aux patients ayant des antécédents
d’hypersensibilité. Respecter les précautions et contre-indications usuelles pour toute injection intra-
articulaire. Ne pas injecter pas voie intra-vasculaire. SUPLASYN m.d. ne doit pas étre utilisé chez des
patients présentant une inflammation/irritation de Iarticulation, puisque des effets indésirables
surviennent plus fréqguemment chez ces patients. En I'absence de données cliniques sur 'emploi de
l'acide hyaluronique chez I'enfant, la femme enceinte ou allaitant, I'administration de SUPLASYN m.d. est
déconseillée chez ces patient(e)s. Le patient devrait se reporser 24-48 heures aprés l'injection et éviter
tout effort soutenu pendant toute la durée du traitement.
Le patient peut éprouver une douleur passagére aprés linjection intra-articulaire. Larticulation touchée
peut présenter une réaction locale comme de la douleur, une sensation de chaleur, de I'hyperthermie, une
rougeur, un gonflement, une inflammation, ou de [irritation. Si ces symptémes apparaissent, mettre
l'articulation au repos et appliquer localement une poche de glace. Ces symptomes disparaissent
généralement en quelques jours chez la plupart des patients. Dans certains cas, des signes
d’hypersensibilité se produisent sous forme de réactions locales plus séveres (douleur, irritation,
gonflement, inflammation, effusion). Dans ces cas, une intervention thérapeutique peut étre nécessaire
(par exemple une aspiration du liquide articulaire). Les effets indésirables locaux peuvent étre
accompagnés de réactions systémiques telles que fiévre, frissons, réactions cardiovasculaires, et
rarement une réaction anaphylactique. De trés rares cas d’éruptions cutanées, démangeaison, urticaire,
baisse de pression artérielle ou de synovite ont été rapportés aprés I'administration de SUPLASYN.
Arréter le traitement en cas de réactions indésirables. Eviter 'emploi de SUPLASYN m.d. avec des agents
de stérilisation ou de désinfection contenant des sels d'ammonium quaternaire.
MISE EN GARDE: GARDER HORS DE LA PORTEE DES ENFANTS. NE PAS UTILISER SI
LEMBALLAGE EST ENDOMMAGE. RESERVE A UN USAGE MEDICAL EXCLUSIVEMENT. A
USAGE UNIQUE. ELIMINER LE CONTENU INUTILISE DE LA SERINGUE. LA REUTILISATION PEUT
ENTRAINER DES RISQUES DE CONTAMINATION ET/OU PROVOQUER UNE INFECTION DU
PATIENT OU UNE INFECTION CROISEE.
CONDITIONNEMENT: Emballage d’'1 seringue de 0.7 ml préte & 'emploi.
CONSERVATION: A conserver entre 4°C et 25°C. NE PAS CONGELER.
Porter & température ambiante avant I'injection.
Date de I'élaboration de I'information: Novembre 2006
Date de mise a jour: Mai 2013

Francais
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STERIELE NATRIUMHYALURONAAT-OPLOSSING
Visco-elastisch supplement voor kleine synoviale gewrichten

HYALURONZUUR (HZ) is een normaal bestanddeel van het synoviale vocht; het speelt een essentiéle rol
in het behoud van het interne fysiologische milieu van het gewricht.
SAMENSTELLING: Visco-elastische oplossing van een gedefinieerd moleculairgewicht van gezuiverd
hyaluronzuur, geproduceerd door fermentatie. (De afkortomg m.d. staat voor “mini dose” (minuscule
dosis)).
Elke spuit bevat:

Natriumzout van het hyaluronzuur. .7mg

Excipiens g.s..............ooeeinene 0.7 ml
EIGENSCHAPPEN: Hyaluronzuur is het prototype van een uitgebreide reeks saccharide-biopolymeren
(glucosaminoglycanen), belangrijke bestanddelen van alle extracellulaire weefselstructuren, onder andere
van het kraakbeen en het synoviale vocht. Het actieve bestanddeel van SUPLASYN m.d. is een sterk
gezuiverd hyaluronzuur dat uit een moleculaire keten bestaat van een welbepaalde lengte.
INDICATIE: Als supplement in kleine synoviale gewrichten. Het is aangetoond dat SUPLASYN m.d. bij
osteoartritis de pijnsymptomen onderdrukt en de mechanische functie van de gewrichten verbetert. Voor
grotere gewrichten moet een SUPLASYN spuit van 20 mg/ 2 ml.
GEBRUIKSAANWIJZING EN DOSERING: Afhankelijk van de grootte van het gewricht mag er intra-
articulair tot 0.7 ml SUPLASYN m.d. toegediend worden. Het aanbevolen behandelingsschema is 1
injectie per week en dit gedurende 3 weken, bijkomende injecties kunnen worden toegediend, rekening
houdend met de gezondheidstoestand van de patiént. Pas een strikt aseptische techniek toe. Er kunnen
meerdere gewrichten tegelijk behandeld worden. Gooi alle niet-gebruikte spuitresten weg. Om de inhoud
van de voorgevulde spuit in te spuiten, verwijder de Luer vergrendelingcapsule, gebruik een geschikte
naald (25 G is aanbevolen) en bevestig de hechting door lichtjes te draaien. DE MAATSTREPEN OP HET
LABEL VAN DE SPUIT MOGEN ALLEEN ALS RICHTLIJN GEBRUIKT WORDEN.
CONTRA-INDICATIES/VOORZORGSMAATREGELEN: Niet toedienen aan patiénten met gekende
overgevoeligheidsreacties. Respecteer de gebruikelijke voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties zoals
voor alle intra-articulaire inspuitingen. Niet intra-vasculair inspuiten. SUPLASYN m.d. mag niet gebruikt
worden bij patiénten met een ontsteking/irritatie van het gewricht, daar nevenwerkingen vaker optreden bij
patiénten met een reeds bestaande gewrichts ontstekingl/irritatie. Daar er geen klinische gegevens zijn van
het gebruik van hyaluronzuur bij kinderen, zwangere vrouwen en tijdens de borstvoeding, is de
behandeling met SUPLASYN m.d. niet aanbevolen bij deze patiénten. De patiént dient gedurende 24-48
uren na de inspuiting te rusten en dient belangrijke fysische inspanningen te vermijden gedurende de
ganse behandelingsduur. Na de intra-articulaire injectie kan de patiént pijn van voorbijgaande aard
ondervinden. Het aangetaste gewricht kan een lichte lokale reactie vertonen, zoals pijn, een
warmtegevoel, hyperthermie, roodheid, effusie, irritatie, en zwelling/ontsteking. Bij het optreden van deze
symptomen, het getroffen gewricht niet belasten en lokaal ijs aanbrengen. Bij de meeste patiénten
verdwijnen de symptomen gewoonlijk na enkele dagen. In sommige gevallen kunnen milde lokale reacties
zoals pijn, irritatie, zwelling/gewrichtsontsteking en effusie in belangrijke mate verergeren en veel ernstiger
worden als uitdrukking van overgevoeligheid. In zulke gevallen kan een therapeutische ingreep zoals
aspiratie van gewrichtsvocht noodzakelijk worden. Locale reacties kunnen gepaard gaan met systemische
reacties zoals koorts, rillingen, cardiovasculaire reacties, en in zeldzame gevallen anafylactische reacties.
In extreem zeldzame omstandigheden, werd huiduitslag/jeuk, urticaria, synovitis, en bloeddrukval
gerapporteerd na de toediening van SUPLASYN. Stop de behandeling in geval van bijwerkingen. Vermijd
het gebruik van SUPLASYN m.d. sterilisatiemiddelen of ontsmettingsmiddelen die quaternaire
ammoniumzouten bevatten.
WAARSCHUWING: BUITEN HET BEREIK VAN KINDEREN HOUDEN. NIET GEBRUIKEN ALS DE
VERPAKKING BESCHADIGD IS. UITSLUITEND BESTEMD VOOR MEDISCH GEBRUIK. VOOR
EENMALIG GEBRUIK. GOOI ALLE NIET-GEBRUIKTE SPUITRESTEN WEG. HERGEBRUIK KAN
AANLEIDING GEVEN TOT CONTAMINATIE EN/OF KAN INFECTIES OF KRUISINFECTIES
VEROORZAKEN BIJ PATIENTEN.
VERPAKKING: Verpakking van 1 gebruiksklare spuiten van 0.7 ml.
BEWARING: bewaren tussen 4°C en 25°C. NIET INVRIEZEN.
Voor gebruik de spuit op kamertemperatuur brengen.
Datum van verwerking van de informatie: November 2006.
Bijgewerkte versie: Mei 2013.
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SOLUCION ESTERIL DE HIALURONATO SODICO
Suplemento viscoeldstico para pequefas articulaciones sinoviales
EL ACIDO HIALURONICO (AH) es un componente normal del liquido sinovial y desempefa un papel
fundamental en el mantenimiento del medio fisioldgico interno de la articulacion.
COMPOSICION: Solucién viscoeldstica de un peso molecular determinado de acido hialurénico
purificado, producido por fermentacién. (m.d. significa minidosis)
Cada jeringa contiene:
Sal sédica del cido hialurénic ..7mg
Excipientes, c.s.p............... .0.7ml
PROPIEDADES: El 4cido hialurénico es el precursor de una amplia gama de biopolimeros sacéaridos
(glicosaminoglicanos), que son componentes importantes de todas las estructuras tisulares
extracelulares, incluidos el cartilago y el liquido sinovial. La sustancia activa de SUPLASYN m.d. es un
4cido hialurénico con una longitud de cadena molecular definida y un alto grado de pureza.
INDICACIONES: Como suplemento para las pequefias articulaciones sinoviales. SUPLASYN m.d. ha
demostrado ser beneficioso en la osteoartrosis para tratar el dolor y mejorar la funcién fisica de las
articulaciones. Para las grandes articulaciones, se debe utilizar SUPLASYN en jeringa de 20 mg/ 2 ml.
DOSIS Y ADMINISTRACION: Dependiendo del tamafio de la articulacién, se pueden administrar hasta
0.7 ml por via intraarticular. La pauta de dosificacién recomendada es de 1 inyeccién semanal durante 3
semanas, pero se pueden administrar inyecciones adicionales en funcién de la condicién del paciente. Es
necesario aplicar técnicas asépticas estrictas. Se puede tratar mas de una articulacién al mismo tiempo.
Desechar la porcién de inyectable no utilizada. Para utilizar la jeringa pre-cargada, retirar el tapén de
seguridad Luer, acoplar una cénula apropiada (por ejemplo 25 G), y fijarla haciéndola girar ligeramente.
LA GRADUACION EN LA ETIQUETA DE LA JERINGA SE DEBE USAR UNICAMENTE A TiTULO
ORIENTATIVO.
CONTRAINDICACIONES/PRECAUCIONES: No se debe administrar a pacientes con reacciones de
hipersensibilidad conocidas. Se deben respetar las precauciones y contraindicaciones habituales de
cualquier inyeccion intraarticular. No se debe inyectar por via intravascular. SUPLASYN m.d. no se debe
usar en pacientes que exhiban inflamacién/irritacién de la articulacién, puesto que los efectos adversos
se manifiestan con mayor frecuencia en pacientes con inflamacion/irritacion articular ya existente. Dado
que no se dispone de evidencias clinicas acerca del uso del acido hialurénico en nifios, mujeres
embarazadas y en periodo de lactancia, el tratamiento con SUPLASYN m.d. no esta recomendado en
estos pacientes. El paciente debe reposar durante 24-48 horas después de la inyeccion y evitar cualquier
actividad extenuante durante la totalidad del tratamiento.
Tras la administracion intraarticular puede aparecer dolor transitorio de corta duracién. La articulacion
afectada puede exhibir una leve reaccién local tal como dolor, sensacién de calor, hipertermia,
enrojecimiento, derrame, irritacién y tumefaccién/inflamacion. Si se producen estos sintomas, se debe
descansar la articulacion afectada y aplicar hielo localmente. Los sintomas remiten en el plazo de dias en
la mayoria de los pacientes. En algunos casos, las reacciones locales leves tales como dolor, irritacion,
tumefaccién/inflamacién y derrame pueden intensificarse y adquirir un grado mas severo como expresién
de una hipersensibilidad. En tales casos, podria ser necesaria una intervencion terapéutica (por ejemplo,
la aspiracion de liquido sinovial). Las reacciones adversas locales pueden ir acompafiadas de reacciones
sistémicas tales como fiebre, escalofrios o reacciones cardiovasculares y, en casos aislados, reacciones
anafilacticas. En circunstancias extremadamente raras, se ha comunicado la apariciéon de exantema/picor,
urticaria, sinovitis y un descenso de la tension arterial después de la administracion de SUPLASYN. EI
uso se debe interrumpir si se producen reacciones adversas. Evitar el uso de SUPLASYN m.d. con
agentes desinfectantes o esterilizantes que contienen soluciones de sales de amonio cuaternario.
ADVERTENCIA: MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. NO UTILIZAR SI EL PRECINTO
ESTA DANADO. DEBE SER UTILIZADO SOLAMENTE POR EL MEDICO. PRODUCTO DE UN SOLO
USO. DESECHAR LA PORCION DE INYECTABLE NO UTILIZADA. LA REUTILIZACION PUEDE
ORIGINAR RIESGO DE CONTAMINACION Y/O CAUSAR INFECCION EN EL PACIENTE O
INFECCION CRUZADA.
PRESENTACION: Disponible en jeringas de 0.7 ml; envases con 1 jeringa.
CONSERVACION: Aimacenar entre 4°C y 25°C. NO CONGELAR.
Antes de inyectar, se debe dejar que alcance la temperatura ambiente.
Fecha de preparacion: Noviembre 2006
Fecha de revision: Mayo 2013
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ZTEIPO AIAAYMA YAAOYPONIKOY NATPIOY
[EWBOENKOTLKO TUHTANPWHA YLX TLG HIKPEG BLapBpITELg
TO YAAOYPONIKO OZY (HA) eival éva (UOTLONOYLKO CUCTATLKO TOU XpPBPLKOD LYPOD KAL EXEL
TPWTELOVTX POAO TN SLXTAPNON TOL PUTLONOYLKOU TIEPLBEANOVTOG TG &pBpwang.
SYNOEZH: IEWB0eNKOTIKO BOLXAUHX, OUYKEKPLHEVOU HOPLAKOD PB&POUG KeKxOxpuévou
YahoupovikoD 0EE0G, TTApayOHEVOL BLa peB6dou Topwang (m.d. = Mikp6-86an)
K&Be TTpoY€EULOPEVN TUPLYYX TIEPLEXEL:
Meta Noarpiou ANag Yahoupoviko) OE€éoc, 7 mg
‘EKBOXX Q.S..... 0.7 ml
IAIOTHTEZ: To YaAoupovikd OE0 eivat TO TIPWTOTUTIO EVOG EVPEDG PAOUKTOG BLOTIONUHEPLIV
TAKXKXPWY (YAUKOCKULVOYAUKKVEG), TOU XTIOTEAOUV ONUXVTIKO SOULKO CUOTATIKO OAWV TWV
€EW-KUTTAPLKWY LOTWYV, CUHTTEPIAXUBAVOHEVWY TOL XOVOPOUL KL Tou apBptkol vypol. H
dpaoTikn ovoix Tou SUPLASYN €ivat TO UXAOUPOVLKO OEU, TUYKEKPLUEVOU UNKOUG HOPLAKNG
aALTLBGG LPNAAG KABKPOTNTRG.
ENAEIZEIZ: ' TNV avaTApwan Tou apBpLkod bypol oTLG Hikpég dLapbpiraets. To SUPLASYN
m.d. éxeL EVEPYETLKN BP&AN OTNV OOTEOXPBPITIOXK YL TNV GVTIUETWTILON TOU TTOVOU KAL TN
BeATiwan Tng puaLoloyikig Aettoupyiag Tng &pbpwang. M peyalbTepec apBpiooelg, B
TIpETIEL vax XpnotpoTroteitai SUPLASYN o€ TipoyepLopéveg abptyye 20mg / 2ml.
AOZOAOTIA KAI XOPHTHXZH: Méxpt 0.7 ml ptopet va xopnyn@obv oe agbeveic evdoxpbpiks
AVOAGYWG TOL HeYEBOUG TN &pBPWONC. To CLVLOTWHEVO BOTONOYLKS OXHa lval 1 évean Thy
€Bdouada yx TpeLg €BBOPGOES, GANG UTTOPOOV Vo XopnynBolv eTiLTIAéOV EVETELG AVEAOYX TNG
KAWLKNG KATGOTRONG TOU o(ceevoug
XpNOLUOTIOOTE XLATPWG OTELPK TEXVLKA. [MePLOTOTEPEG ATTO Pl ’pOPWTELG PTTOPOLV VX
A&Bouv BepaTieiat TRUTOXPOVK. ATIOPPLYPTE TOV OYKO SLAADHXTOG TNG TIPOYEULOUEVNC TUPLYYXC
TIoU dev €xeL XpnatpoTotnBel. MNa Vo XpNOLHOTIOLCETE TNV TIPOYEULOUEVN TUPLYYX XPXLPETTE
TO TIWHA XTPAAELRG TOTTOL Luer Lock, cuvdéoTe pix KaT&AANAN BeAovn (TIx.Twv 25 G) KoL
OTEPEWOTE TNV TT EPLOTPEPOVTAG EAGPP&. H AIABAGMIEH ETHN ETIKETA TQN ZYPIITQN
XPHZIMOTOIEITAI MONO QX OAHTIOZ.
ANTENAEIZEIZ/MPO®YAAZEIZ: Nax pn XopnyeiTaL o€ xoBeveig pE YVWOTEG aVTIOP&OELG
u-TEepeLaLadnoiag. N AXPBAVETE UTTOWN OGG TLG TUVABELG GVTEVDEIEELG KL TIPOPUAREELG
Twv evdoxpBpikv evéoewv. Na pn xopnyeitat evdoayyetakd. To SUPLASYN m.d. dev TipéTteL
V& XOPNYELTAL O€ o(creevelg 1T OV TT ’poLTL&TOUV PAEYHOV/EpeBLOPd oTnv &pBpwan,
KaBWg ave-TrBOUNTEG evépyeleg gupBaivouy ouxvoTEpR o€ aoBeveig e TPOUTT&pXOLTX
(p)\syuovn/epsetauo aTnv &pBpwan. Ae CuUVLOTATAL N XopRynan Bepatteiag SUPLASYN m.d. g€
T aBLE, €YKOOUG KoL BNAGTOVOEG YUVXIKEG, AOYW ENNELYNG KALVIKWYV dedopévwv ylax Tn
Xxoprynon YaAoupovikoO OE€og O€ GUTEG TLG OPGOEC TwV xoBevdv. O aaBevihg B TIPETTEL V&
avaTTauBel Yl 24-48 Wpeg HETK TNV €VdOXPBPLKA EVETN KL V& XTIOWEDYEL K&OE eTTiTIOVN
dpaoTnpLOTTX KB’ OAN TNV SL&pKELX TN Beparreiac,
MeTé TV evdoapBpLk XOPAYNON EVHEXETAL VO EKONAWBEL TTXPOBLKOE TIOVOS ULKPRC BLAPKELXG.
H mipooBefAnuévn &pBpwaon UTDPEL VX TIXPOUTLATEL HLX NTILK, TOTTLKA &VTLdPAON, OTIWG TIOVO,
aioBnpa BeppoTnTac, LTEPOeppin, EpUBPOTNTA, EEIBPWHX, EPEBLTUO KaL OLBNUK/PAEYLOV. AV
GUTE TOX CUHTITWHATX EHPAVLOTOLY GUVLOTATAL N GVETIALON TNG TIPoaBePAnpévng &pBpwang
KOL TOTT LK) evaTiofeon Tikyou. AUTK T ouunTwuo(Ta uTroxwpouv EVTOG nuepwv oTnv
TIANELOVOTNTA TWV XOOEVWIV. S€ HEPLKEG TIEPLTTTWOELG, OL ATILEG, TOTILKEG BVTIOPATELG OTIWG O
TIOVOG, 0 €peBLOPOG, TO €EIdpWHUX KoL TO oidnua/@Aeypoviy Tng &pOpwong pTTopel va
€VLOXUBOUV ONUAVTLKE, GANK KaL O€ goBapd BaBUO, HE TN HOPYT LTTEPELALOONCIRG. Z€ KUTEG
TLG TIEPLTITWOELG, N BEPATIEVTIKN ETIEPRAON ELVAL ATIAPALTNTN, TIX. AVAXPPOPNON TOL XPBPLKOD
UYpo0. OL TOTILKEG QVETTLOVUNTEG EVEPYELEG UTTOPEL VX TUVODEVOVTAL KXL XTIO TUOTNHATLKES
AVTLIOPATELG OTTWG TTUPETO, PLyn N KAPOLXYYELRKEG QVTIOPATELG KXL O€ EEXLPETIKX TTIAVLIEG
TEPLTITWOELG AVXPUARKTLKEG GVTLOPRTELG. Z€ EEXLPETIKX OTTXVLEG TTEPLTT TWOELG, €XOLV
avapepBel eEavONpa/kvNopoG, Kvidwon, apBPoBLAGKITIOK kXL TITUAN TG APTNPLAKAG THEONG
KaTOTIV X0pHYNong SUPLASYN. Na SLAKOTITETAL N XOPAYNON &V EUPAVLOTOOV GVETILOOUNTEG
evépyelec. ATopULYeTe TN XpHon SUPLASYN m.d. pe oTIOOTELPWTLKOUG A GTIOALHAVTLKOUG
TIXPXYOVTEG TTOL TIEPLEXOLV DLXAVHA TR GAKTWY TETAPTOTAYOUC XpUWVLOL.
MPOEIAOMOIHZEH: NA ®YAAZZETAI MAKPIA AMO TA MMAIAIA. NA MH XPHZIMOMNOIHOEI AN
H XYZKEYAZIA BLISTER EXEI YINOZTEI AAAOIQZEIZ. NA XPHZIMOMOIEITAI AMOKAEIZTIKA
AMNO IATPO. MONO TIA MIA XPHZH. METAZTE KAGE YMOAEINOMENO OrkKO AIAAYMATOZ
TOY MPOIONTOZX. H MOAAANAH XPHZH MMOPEI NA MPOKAAEZEI KINAYNO EMIMOAYNEHZ
KAI/H AOIMQ=H 'H AIAZTAYPOYMENH AOIMQ=H TOY AZOENOYZ.
SYZKEYAZIA: AlaTiBevtal o0ptyyeg Twv 0,7ml o€ pepovwpéveg CLUOKELRTLEG.
AMNOOHKEYZH: Na (ppuA&ooeTaL g€ Beppokpacia HeTaED 4°C kat 25°C. NA MHN KATAYYXETAL.
MPIN XOPHIHOEI H ENEZH OA TMPEMEI TO ZKEYAZMA NA EINAI ZE OEPMOKPAZIA AQMATIOY.
Hpepounvia mpoetotpaaiag: NoéuBplog 2006
Hpepopnvia Tpotromoinang: Méuog 2013
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