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INSTRUCOES DE USO

Solugao viscoelastica intra-articular

Leia com atencéo, antes de usar o produto

OSTEONIL® Plus

hialuronato de sédio

Solucgao viscoelastica intra-articular.

Embalagem contendo:

Uma seringa preenchida de 40 mg/2mL de Osteonil Plus

COMPOSIGAO — Cada mL de solugéo isoténica contém:

Componente Funcao
20 mg de Hialuronato de sddio Agente viscoelastico
Cloreto de saodio Agente isotonizante
Fosfato de s6dio monobasico Agente tamponante
Fosfato de sodio dibasico Agente tamponante
Manitol Sequestrante
Agua para injecéo Veiculo

INFORMAGCOES AO USUARIO - Osteonil Plus foi desenvolvido especificamente para o
tratamento da osteoartrite. E uma solucao isotdnica de hialuronato de sédio, administrado
uma vez por semana por via intra-articular. O ciclo de tratamento varia de trés a cinco
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, € de 36 meses.

Nao utilizar o produto com o prazo de validade vencido.

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

Nao utilizar caso a embalagem tenha sido previamente aberta ou violada.
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INFORMAGOES TECNICAS - O liquido sinovial, cuja viscosidade se deve & presenca de
acido hialurénico, é encontrado em todas as articulagdes sinoviais. Assegura movimento
normal e sem dor, devido as suas propriedades de lubrificagdo e de absorgdo de choque. E
também responsavel pela nutricdo da cartilagem. Nos disturbios articulares degenerativos,
tais como a osteoartrite, a viscoelasticidade do liquido sinovial é acentuadamente reduzida,
diminuindo assim, suas funcdes de lubrificagdo e absor¢cado de choque. Isto aumenta a carga
mecanica da articulagdo e a destruicdo da cartilagem, resultando em dor e mobilidade
reduzida da articulagdo afetada. A suplementagcdo do fluido sinovial com inje¢des intra-
articulares de acido hialurénico altamente purificado pode melhorar as propriedades
viscoelasticas do liquido sinovial. Isto melhora suas funcdes de lubrificacdo e absorcao de
choque, e reduz a sobrecarga mecéanica na articulagdo. Normalmente isto resulta em
diminuicdo da dor e uma melhora na mobilidade articular, que pode durar por diversos
meses apos um ciclo de tratamento.

Osteonil® Plus é um liquido viscoso transparente constituido de hialuronato de sédio natural
e altamente purificado. E 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 estabilizacdo 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 disturbios

degenerativos e traumaticos da articulagao do joelho e outras articulagdes sinoviais.

CONTRAINDICAGOES — Nao deve ser usado em pacientes com sensibilidade a qualquer

um dos componentes do Osteonil Plus.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS — Deve-se observar os cuidados gerais para as
injecdes intra-articulares, incluindo medidas para evitar infec¢gdes nos locais de aplicagao.
Osteonil Plus deve ser injetado cuidadosamente na cavidade articular, se necessario sob
controle de técnicas de imagem. Evite inje¢cdes no interior dos vasos sanguineos ou nos
tecidos circundantes. Nao existem evidéncias clinicas disponiveis com o uso de acido
hialurbnico em criangas, gravidas, lactantes, ou doengas de inflamacdes articulares como
artrite reumatdide, ou doenca Bechterew. Nestes casos, o tratamento com Osteonil Plus n&o
é recomendado. Nao utilize as seringas preenchidas se a embalagem estéril estiver
danificada. Conservar a temperatura entre 2°C e 25°C. Nao utilizar apds a data de validade.

Manter fora do alcance das criangas.
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EVENTOS ADVERSOS - podem ocorrer efeitos secundarios locais, tais como dor, senségéc;
de calor, vermelhiddo e edema na articulagao tratada com Osteonil Plus. A aplicagdo de um
saco de gelo no local de injegao, durante cinco ou dez minutos, reduz a incidéncia destes

efeitos.

INTERAGOES COM OUTROS PRODUTOS - Evite utilizar Osteonil com instrumentos
esterilizados com solugdes de sais de aménio quaternario. Nao existe informacgao de
incompatibilidade de Osteonil com outras solugdes intra-articulares. O uso concomitante de
um analgésico oral ou drogas antiinflamatdrias durante os primeiros dias de tratamento pode

ser util para o paciente.

MODO DE USO - Injete Osteonil Plus dentro da articulagao afetada, uma vez por semana,
em um total de 1 a 3 inje¢des. Varias articulagbes podem ser tratadas ao mesmo tempo.
Dependendo da gravidade da doencga articular, os efeitos benéficos de um ciclo de
tratamento podem durar, no minimo 6 meses. Ciclos de tratamento podem ser administrados
conforme o necessario. Em caso de efusao articular, € aconselhavel reduzir a efusao por
aspiragdo, descanso e aplicagdo de uma bolsa de gelo e/ou injecdo intra-articular de
corticosterdides. O tratamento com Osteonil Plus pode ser iniciado dois ou trés dias mais
tarde.

O conteudo 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 25 G) e prenda-a girando levemente. Remova as bolhas de ar da

seringa antes da injecao.

RECOMENDAGOES ESPECIAIS PARA A CONSERVAGCAO DO PRODUTO — Osteonil

Plus deve ser conservado em temperatura entre 2°C e 25°C.

Registro ANVISA n° 80149050006

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

Fabricado por:
TRB CHEMEDICA AG — Munique - Alemanha



Importado e distribuido por:

TRB Pharma Industria Quimica e Farmacéutica Ltda.

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

SAC 0800105588

SiMBOLOS USADOS NA ROTULAGEM

LOT |= Numero de lote

= Data de validade: ano/més

= Uso unico — Nao reutilizar

Atencéo: consultar instru¢des de uso
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STERILE Esterilizado por autoclavacao
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Nao utilize se a embalagem estéril estiver danificada
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25°C
= Conservar entre 2° e 25°C
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