Solugdo viscoelastica intra-articular,
peritendinosa ou na bainha tendinosa

INSTRUC()ES DE USO
Leia com atencdo, antes de usar o produto

OSTEONIL® PLUS

Hialuronato de sodio.

Solucdo viscoelastica intra-articular ou periarticular
(peritendinosa ou na bainha tendinosa).

Embalagem contendo:
Uma seringa preenchida de 40 mg/2 ml de OSTEONIL® PLUS.

Composicao:
Cada ml de solucdo isotonica contém:

Componente Funcdo

20 mg de Hialuronato de sodio Agente viscoelastico

Cloreto de sddio Agente isotonizante

Fosfato de sddio monobésico Agente tamponante

Fosfato de sddio dibasico Agente tamponante

Manitol Sequestrante

Agua para injeco Veiculo

Informacdes ao usuario:

OSTEONIL® PLUS foi desenvolvido especificamente para o tra-
tamento de distdrbios degenerativos e traumaticos das articu-
lacdes e regiao periarticular (tendoes). E uma solucdo isotdnica
de hialuronato de sodio, administrado uma vez por semana
por via intra-articular. O ciclo de tratamento varia de uma a
trés semanas. Recomenda-se conservar OSTEONIL® PLUS a
uma temperatura entre 2 °C e 25 °C. O prazo de validade deste
produto, mantido em sua embalagem original, é de 36 meses.
Nao utilizar o produto com o prazo de validade vencido.

Produto de uso unico. Destruir apds o uso. Proibido
reprocessar.

N&o utilizar caso a embalagem tenha sido previa-
mente aberta ou violada.

Informacoes técnicas:

0 liquido sinovial, cuja viscosidade se deve a presenca de
acido hialurénico, é encontrado em todas as articulacoes
sinoviais. Assegura o movimento normal e indolor, devido as
suas propriedades de lubrificacao e de absorcao de choque.
E também responsével pela nutricdo da cartilagem. Nos dis-
tlrbios articulares degenerativos, tais como a osteoartrite, e
em casos de trauma, como aqueles decorrentes de aciden-
tes, procedimentos cirrgicos (ex. artroscopia), atividades
esportivas e ocupacionais, a viscoelasticidade do liquido
sinovial é acentuadamente reduzida, diminuindo assim, suas

funcdes de lubrificacao e absorcao de chogue. Isto aumenta a
carga mecanica da articulacao e a destruicao da cartilagem,
resultando em dor e mobilidade reduzida da articulacao afe-
tada. A suplementacdo do fluido sinovial com injecoes intra-
articulares de acido hialurénico altamente purificado melho-
ra as propriedades viscoelasticas do liquido sinovial. Isso
contribui com suas funcoes de lubrificacdo e absorcéo de
choque, reduzindo a sobrecarga mecanica na articulacao 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 macromo-
lecular, OSTEONIL® PLUS 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, conce-
bidas para transmitir forcas dos musculos para 0s 0ssos e
para suportar tensdes durante a contragao dos musculos.
Podem ser envoltos por diferentes estruturas, tai como:
membranas fibrosas, bainhas sinoviais, bainhas peritendi-
nosas e bolsas sinoviais. Esforcos repetitivos e excessivos ou
0 estresse biomecanico inadequado podem causar infla-
macoes e/ou alteracdes degenerativas nos tenddes, o que
leva ao aparecimento de dores e perda de funcionalidade. A
lubrificacdo dos tenddes contribui com a diminuicao das
dores, melhora a funcao dos tenddes e reduz o potencial de
aderéncias. Nesses casos, devido as suas propriedades lubri-
ficantes e viscoelasticas, OSTEONIL® PLUS promove o desliza-
mento dos tenddes e o processo de regeneracdo fisiologica.
OSTEONIL® PLUS é um liquido viscoso transparente constitu-
ido de hialuronato de sédio natural e altamente purificado. £
obtido por um processo fermentativo e é isento de proteinas
animais. OSTEONIL® PLUS também contém o manitol, um
agente sequestrador de radicais livres, que auxilia na estabi-
lizacdo das cadeias de hialuronato de sodio. Nos estudos de
biocompatibilidade, OSTEONIL® PLUS foi considerado como
sendo bem tolerado.

Indicagoes:

Utiliza-se em casos de dor e mobilidade limitada de distur-
bios degenerativos e traumaticos da articulacdo do joelho e
outras articulacdes sinoviais, tais como a osteoartrite e casos
de traumas decorrentes de acidentes, procedimentos cirtrgi-
cos (ex. artroscopia), atividades esportivas e ocupacionais.
Também € indicado em casos de dor e de restricdo da mobi-
lidade devido a inflamacdo e degeneracdo nos tenddes,
bainhas de tenddes e enteses.

Contraindicacées:
Nao deve ser usado em pacientes com sensibilidade a qual-
quer um dos componentes do OSTEONIL® PLUS.




Precaucoes e adverténcias:

Deve-se observar os cuidados gerais para as injegoes intra-
articulares e periarticulares (peritendinosas ou na bainha ten-
dinosa), incluindo medidas para evitar infeccdes nos locais
de aplicacdo. Conforme o caso, OSTEONIL® PLUS deve ser
injetado cuidadosamente na cavidade articular ou dentro da
bainha tendinosa ou ao redor do tenddo afetado, e, se neces-
sario, sob controle de técnicas de imagem. Evite injecoes no
interior dos vasos sanguineos ou nos tecidos circundantes.
Nao existem evidéncias clinicas disponiveis com o uso de acido
hialurénico em criancas, gravidas, lactantes, ou doencas de
inflamacGes articulares como artrite reumatoide, ou doenca
Bechterew. Nestes casos, o tratamento com OSTEONIL® PLUS
nao é recomendado. Nao utilize as seringas preenchidas se a
embalagem estéril estiver danificada. Conservar a temperatura
entre 2 °C e 25 °C. Nao utilizar ap6s a data de validade.
Manter fora do alcance das criangas.

Eventos adversos:

Podem ocorrer efeitos secundarios locais, tais como dor,
sensacao de calor, vermelhiddo e edema na articulacao
tratada com OSTEONIL® PLUS. A aplicacdo de um saco de
gelo no local de injecdo, durante cinco ou dez minutos,
reduz a incidéncia destes efeitos.

Interacbes com outros produtos:

Evite utilizar OSTEONIL® PLUS com instrumentos esteriliza-
dos com solugoes de sais de amonio quaternario. Nao existe
informacao de incompatibilidade de OSTEONIL® PLUS com
outras solucdes intra-articulares. O uso concomitante de um
analgésico oral ou drogas anti-inflamatérias durante os
primeiros dias de tratamento pode ser Util para o paciente.

Modo de uso:

0 conteldo e a superficie externa da seringa preenchida sao
estéreis pelo tempo em que o envelope permanecer integro.
Retire a seringa preenchida do envelope, remova o fecho
Luer lock da seringa, fixe uma agulha apropriada (18 a 27 G) e
prenda-a girando levemente. Remova as bolhas de ar da
seringa antes da injecao.

Injecao Intra-articular:
Injete OSTEONIL® PLUS dentro da articulacdo afetada, uma

vez por semana, em um total de 1 a 3 injecGes. Varias arti-
culacoes 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 o neces-
sario. Em caso de efusao articular, é aconselhavel reduzir a
efusdo por aspiracéo, descanso e aplicacéo de uma bolsa de
gelo e/ou injecao intra-articular de corticosteroides. O trata-
mento com OSTEONIL® PLUS pode ser iniciado dois ou trés
dias mais tarde. Recomenda-se usar agulha de 18 a 25 G.

Injecdo periarticular (peritendinosa ou na bainha tendinosa):
Injete OSTEONIL® PLUS ao redor do tenddo afetado ou na
bainha tendinosa afetada, uma vez por semana, num total de
2 injecOes. Varios tendoes podem ser tratados ao mesmo tem-
po. Recomenda-se usar agulha de 25 a 27 G. Novos ciclos de
tratamento podem ser administrados conforme necessario.

Recomendacdes especiais para a conservacao do
produto:

OSTEONIL® PLUS deve ser conservado em temperatura entre
2°Ce25°C.

Simbolos usados na rotulagem:

LOT Nimero de lote

Data de validade: ano/més

Uso Unico — N&o reutilizar
Atencdo: consultar instrucdes de uso

Esterilizado por autoclavacao

N&o utilize se a barreira estéril estiver
danificada

25°C
ve Conservar entre 2 °Ce 25 °C
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