INSTRUCOES DE USO
Leia com atencdo, antes de usar o produto.

OSTEONIL® MINI

Hialuronato de sédio.

Solugdo viscoeldstica para injecdo em pequenas
articulacdes.

Embalagem contendo:
Uma seringa preenchida de 10 mg/mL de OSTEONIL®
MINI em embalagem estéril.

COMPOSICAO — Cada mL de soluco isotdnica
contém:

Componente Funcéo
10 mg de hialuronato de sodio

Agente viscoelastico

Cloreto de sodio Agente isotonizante

USTEONILMN

Solucdo viscoelastica intra-articular

Fosfato de sodio monobasico Agente tamponante

Fosfato de sodio dibasico Agente tamponante

Agua para injecao Veiculo

INFORMACOES AO USUARIO — OSTEONIL® MINI
foi desenvolvido especificamente para o tratamento
da osteoartrite. £ uma solucdo isoténica de hialu-
ronato de sédio, administrado uma vez por semana
por via intra-articular. O ciclo de tratamento varia de
1 a 3 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, é de 36 meses. Néo 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.

INFORMACOES TECNICAS — 0 liquido sinovial,
Cuja caracteristica viscoelastica se deve a presenca
de &cido hialurénico, é encontrado em todas as
articulagdes sinoviais. Assegura movimento normal e
sem dor, devido as suas propriedades de lubrificacdo
e de absorc¢do de choque.

Nos disturbios articulares degenerativos, tais como a
osteoartrite, a viscoelasticidade do liquido sinovial é
acentuadamente reduzida, diminuindo assim, suas
funcoes de lubrificacdo e de absorcdo de choque.
Isto aumenta a carga mecanica da articulacdo e a
destruicdo da cartilagem, resultando em dor e
mobilidade reduzida da articulacdo afetada. A
suplementacdo do fluido sinovial com injecdes
intra-articulares de acido hialurénico altamente
purificado pode melhorar as propriedades viscoelds-
ticas do liquido sinovial. Isto melhora suas funcdes
de lubrificacdo e absorcao de choque, e reduz a
sobrecarga mecanica na articulacdo. Como norma,
isto resulta em diminuicdo na dor e melhora na
mobilidade articular, que pode durar por diversos
meses apos o ciclo de tratamento.

INDICAGOES - Utiliza-se em casos de dor e mobi-
lidade limitada de disturbios degenerativos e trau-
maticos das pequenas articulagdes sinoviais, como
por exemplo, nas articulacdes das facetas da espinha
lombar, nas articulagbes em sela do polegar, nas
articulacdes interfalangeais dos dedos da méo e
dedos do pé, na articulacdo proximal do deddo do
pé, e na articulacdo temporomandibular.

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

CONTRA-INDICACOES — Nio deve ser usado em
pacientes com sensibilidade a qualquer um dos
componentes do OSTEONIL® MINI.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS — Deve-se
observar os cuidados gerais para as injeces intra-
articulares, incluindo medidas para evitar infeccoes



nos locais de aplicacdo. OSTEONIL® MINI deve ser
injetado cuidadosamente na cavidade articular, se
necessario sob controle de técnicas de imagem. Evite
injecbes no interior dos vasos sanguineos ou nos
tecidos circundantes. Ndo existem evidéncias clinicas
disponiveis com o uso de acido hialurénico em
criancas, gravidas, lactantes, ou doencas de infla-
macoOes articulares como artrite reumatéide ou
doenca Bechterew. Nestes casos, o tratamento com
OSTEONIL® MINI ndo é recomendado. N&o utilize as
seringas preenchidas se a embalagem estéril estiver
danificada. Conservar a temperatura entre 2 °C e 25 °C.
N&o utilizar apds a data de validade. Manter fora do
alcance das criancas.

INTERACOES COM OUTROS PRODUTOS - Evite
utilizar OSTEONIL® MINI com instrumentos esteri-
lizados com solucdes de sais de amonio quaternério.
Nao existem informacdes de incompatibilidade de
OSTEONIL® MINI com outras solucdes intra-articu-
lares. O uso concomitante de um analgésico oral ou
drogas antiinflamatérias durante os primeiros dias
de tratamento pode ser Util para o paciente.

MODO DE USO - Injete OSTEONIL® MINI dentro
da articulacdo afetada uma vez por semana em um
total de 1 a 3 injecGes. 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 adminis-
trados conforme o necessario. Em caso de efuséo da
articulacdo, é aconselhével reduzir a efusdo por
aspiracdo, descanso e aplicacdo de uma bolsa de
gelo e/ou injecdo intra-articular de corticosterdide. O
tratamento com OSTEONIL® MINI pode ser iniciado
dois ou trés dias mais tarde.

O conteldo e a superficie externa da seringa
preenchida de OSTEONIL® MINI séo estéreis pelo
tempo que o envelope permanecer integro.

Retire a seringa preenchida do envelope, remova o
fecho Luer lock da seringa, fixe uma agulha apro-
priada (19 a 21 G) e prenda-a girando levemente.
Remova as bolhas de ar da seringa antes da injecdo.

RECOMENDACOES ESPECIAIS PARA A CONSER-
VACAO DO PRODUTO — OSTEONIL® MINI deve
ser conservado em temperatura entre 2 °C e 25 °C.

SIMBOLOS USADOS NA ROTULAGEM

E Ndmero de lote
g Data de validade: ano/més
25°C

Uso Unico — Nao reutilizar

Atencéo: consultar
instrucoes de uso

Esterilizado por autoclavagao

STERILE

N&o utilize se a barreira
estéril estiver danificada
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