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MODELO DE INSTRUCOES DE USO

(Solucéo viscoelastica intra-articular, peritendinosa ou na bainha tendinosa)

Leia com atencao, antes de usar o produto

OSTEONIL® MINI

hialuronato de s6dio

Solugdo viscoelastica para injecdo dentro de pequenas articulagbes ou periarticular
(peritendinosa ou na bainha tendinosa)

Embalagem contendo:

Uma seringa preenchida de 10 mg/mL de Osteonil MINI em embalagem estéril.

COMPOSICAO — Cada mL de solug&o isotbnica contém:

Componente Funcéo
10 mg de Hialuronato de so6dio Agente viscoelastico
Cloreto de s6dio Agente isotonizante
Fosfato de s6dio monobasico Agente tamponante
Fosfato de sodio dibésico Agente tamponante
Agua para injecéo Veiculo

INFORMACOES AO USUARIO — Osteonil MINI foi desenvolvido especificamente para o
tratamento de distlrbios degenerativos e traumaticos das articulacdes e regido periarticular
(tenddes). E uma solucdo isoténica de hialuronato de sédio, administrado uma vez por
semana por via intra-articular. O ciclo de tratamento varia de uma a trés semanas.
Recomenda-se conservar Osteonil MINI a temperatura entre 2°C e 25°C.

O prazo de validade deste produto, mantido em sua embalagem original, € de 36 meses.

N&o utilizar o produto com o prazo de validade vencido.

PRODUTO DE USO UNICO. DESTRUIR APOS O USO. PROIBIDO REPROCESSAR.

N&o utilizar caso a embalagem tenha sido previamente aberta ou violada.
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INFORMACOES TECNICAS — O liquido sinovial, cuja viscosidade se deve & presenca de
acido hialurdnico, é encontrado em todas as articulagdes sinoviais. Assegura 0 movimento
normal e indolor, devido as suas propriedades de lubrificacdo e de absor¢do de choque. E
também responsavel pela nutricdo da cartilagem. Nos disturbios articulares degenerativos,
tais como a osteoartrite, e em casos de trauma, como aqueles decorrentes de acidentes,
procedimentos cirdrgicos (ex. artroscopia), atividades esportivas e ocupacionais, a
viscoelasticidade do liquido sinovial € acentuadamente reduzida, diminuindo assim, suas
fungbes de lubrificagdo e absor¢cdo de choque. Isto aumenta a carga mecénica da
articulagdo e a destruicdo da cartilagem, resultando em dor e mobilidade reduzida da
articulagdo afetada. A suplementacdo do fluido sinovial com inje¢fes intra-articulares de
acido hialurénico altamente purificado melhora as propriedades viscoelasticas do liquido
sinovial. Isso contribui com suas fun¢des de lubrificacdo e absor¢cdo de choque, reduzindo a
sobrecarga mecéanica na articulagdo e resultando na diminuicdo da dor e melhora na
mobilidade articular, que pode durar por diversos meses ap6s um ciclo de tratamento. Além
disso, devido a sua estrutura macromolecular, Osteonil MINI reduz a livre passagem de

células e moléculas inflamatérias.

No mesmo sentido, vale destacar a importancia dos tenddes na movimentacdo e carga
articular. Trata-se de estruturas periarticulares robustas de tecido conjuntivo fibroso,
concebidas para transmitir forcas dos musculos para 0s 0ssos e para suportar tensdes
durante a contracdo dos musculos. Podem ser envoltos por diferentes estruturas, tais como:
membranas fibrosas, bainhas sinoviais, bainhas peritendinosas e bolsas sinoviais. Esforcos
repetitivos e excessivos ou o estresse biomecéanico inadequado podem causar inflamacdes
e/ou alteracBes degenerativas nos tenddes, o0 que leva ao aparecimento de dores e perda de
funcionalidade. A lubrificacdo dos tenddes contribui com a diminui¢cdo das dores, melhora a
funcdo dos tenddes e reduz o potencial de aderéncias. Nesses casos, devido as suas
propriedades lubrificantes e viscoelasticas, Osteonil MINI promove o deslizamento dos

tenddes e o processo de regeneracao fisioldgica.

INDICACOES - Utiliza-se em casos de dor e mobilidade limitada de distdrbios
degenerativos e trauméaticos das pequenas articulagBes sinoviais, como por exemplo, nas
articulagbes das facetas da espinha lombar, nas articulagbes em sela do polegar, nas
articulagbes interfalangeais dos dedos da méo e dedos do pé, na articulagdo proximal do

deddo do pé, na articulagdo temporomandibular, incluindo aqueles decorrentes de
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acidentes, procedimentos cirdrgicos (ex. artroscopia), atividades esportivas e ocupacionais.

Também € indicado em casos de dor e de restricdo da mobilidade devido a inflamacéo e
degeneracéo nos tenddes, bainhas de tenddes e enteses.

No tratamento das articulacbes maiores, como por exemplo, do joelho, do quadril ou do
ombro, devem ser utilizadas seringas preenchidas de 20 mg/2mL.

CONTRAINDICACOES — N&o deve ser usado em pacientes com sensibilidade a qualquer
um dos componentes do Osteonil MINI.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS - E necessario cautela em pacientes com
hipersensibilidade conhecida a medicamentos e outros materiais de uso médico. Tal como
acontece em todos os tratamentos invasivos em articulagdes ou em regides periarticulares,
em casos muito raros € possivel a ocorréncia de infegcdes, o que pode ser decorrente da
técnica de aplicagdo. Por esse motivo, a assepsia adequada é essencial para a sua
administracdo. Assim, devem ser observadas as precaucdes gerais para injecdes intra-
articulares e periarticulares (peritendinosas ou na bainha tendinosa), incluindo medidas para
evitar infec¢ces nos locais de aplicacdo. Conforme o caso, Osteonil MINI deve ser injetado
cuidadosamente na cavidade articular ou dentro da bainha tendinosa ou ao redor do tendao
afetado, e, se necessario, sob controle de técnicas de imagem. Evite injecdes no interior dos
vasos sanguineos ou nos tecidos circundantes. Nao existem evidéncias clinicas disponiveis
com o uso de acido hialurbnico em criancgas, gravidas, lactantes, ou doencas de inflamacdes
articulares como artrite reumatdide ou doenca Bechterew. Nestes casos, 0 tratamento com
Osteonil MINI ndo é recomendado. Nao utilize as seringas preenchidas se a embalagem
estéril estiver danificada. Conservar a temperatura entre 2°C e 25°C. Nao utilizar apos a data

de validade. Manter fora do alcance das criangas.

EVENTOS ADVERSOS - Em casos muito raros, podem ocorrer efeitos secundarios locais e
sistémicos, tais como dor, sensagdo de calor, vermelhiddo, edema/efusdo articular e
taquicardia, durante ou apds a injecdo de Osteonil MINI. A aplicagdo de uma bolsa de gelo
no local de injecdo, durante cinco ou dez minutos, reduz a incidéncia dos eventos adversos

locais.

INTERACOES COM OUTROS PRODUTOS - Evite utilizar Osteonil MINI com instrumentos
esterilizados com solu¢des de sais de aménio quaternario. Ndo existem informacgfes de

incompatibilidade de Osteonil MINI com outras solucdes intra-articulares. O uso
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concomitante de um analgésico oral ou drogas antiinflamatorias durante os primeiros dias de

tratamento pode ser Util para o paciente.

MODO DE USO

O conteudo e a superficie externa da seringa preenchida sédo estéreis pelo tempo em que 0
envelope permanecer integro.

Retire a seringa preenchida do envelope. Antes de usa-la, o lacre anti-violagdo deve ser
rompido. Com o rompimento do lacre, este podera ser removido junto com a tampa. Fixe
uma agulha apropriada (19 a 27 G) e prenda-a girando levemente. Remova as bolhas de ar

da seringa antes da injecéao.

Injecdo Intra-articular

Injete Osteonil MINI dentro da articulagdo afetada uma vez por semana em um total de 1 a 3
injecbes. Varias articulagbes podem ser tratadas ao mesmo tempo. Dependendo da
gravidade da doenca articular, os efeitos benéficos de um ciclo de tratamento podem durar,
no minimo 6 meses. Ciclos de tratamento podem ser administrados conforme o0 necessario.
Em caso de efuséo da articulacéo, é aconselhavel reduzir a efusédo por aspiracdo, descanso
e aplicacdo de uma bolsa de gelo e/ou injecao intra-articular de corticosterdide. O tratamento
com Osteonil MINI pode ser iniciado dois ou trés dias mais tarde.

Recomenda-se usar agulha de 19 a 21 G.

Injecdo periarticular (peritendinosa ou na bainha tendinosa)

Injete Osteonil MINI ao redor do tendao afetado ou na bainha tendinosa afetada, uma vez
por semana, num total de 2 injecdes. Varios tenddes podem ser tratados ao mesmo tempo.
Recomenda-se usar agulha de 25 a 27 G.

Novos ciclos de tratamento podem ser administrados conforme necessario.

RECOMENDACOES ESPECIAIS PARA A CONSERVACAO DO PRODUTO — Osteonil

MINI deve ser conservado em temperatura entre 2°C e 25°C.
Registro ANVISA n° 80149050006

Farmacéutico Responsavel: Jodo Cezar Castilho - CRF/SP: 41034
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Fabricado por:

TRB CHEMEDICA AG
Otto-Lilienthal-Ring 26
85622 Feldkirchen / Munique
Alemanha

Importado e distribuido por:

TRB Pharma Industria Quimica e Farmacéutica Ltda.

R.: Hildebrando Siqueira, 149 — S&o Paulo — SP — CEP 04334-150
CNPJ: 61.455.192/0002-04 — Industria Brasileira

SAC 08001005588

SIMBOLOS USADOS NA ROTULAGEM

LOT \: Numero de lote

Data de validade: ano/més

® = Uso Unico — Nao reutilizar

Atencéo: consultar instrugdes de uso

STERILE l = Esterilizado por autoclavagao

25°C
»e /Y = Conservar entre 2° e 25°C



