Espaniol SUPLASYN®
SUPLASYN® 1-SHOT

. SOLUCION ESTERIL DE HIALURONATO SODICO
EL ACIDO HIALUROMICO (AH) &5 un compananta normal dal liquida sinowvial v desempefia un papel
fundameantal en &l mantenimianio del madio fisioldgico nterno da la arficulacion.
COMPOSICION: Sclucion viscoelastica de un peso molecular determinadoe de acikdo hialuronico
purificade, producido por fermaniacion.
Cada jeringa confiene:

SUPLASYM SUPLASYM 1-5HOT
Bal sodica del acido
hialurdnico 20 mg 60 mg
Excipienies, c.s.p. 2 mi &ml

PROPIEDADES: El acido hialurdnico es el precursor de una amplia gama dea biopalimerss sacaridos
(ghicosaminoglicanos), qua son componentes importantes de todas las estrucluras tisulares
exfracelularas, incluidos el cartilago y el liquido sinovial. La sustancia activa da SUPLASYN a5 un acido
hialuronice con una longitud de cadena molecular definida y un alto grado de pureza. La introducsion
da SUPLASYN en el espacio sinovial favareca la normalizacion de la articulacion despuas da la
arfrocentesis.

INDICACIONES: SUPLASYN y SUPLASYN 1-5HOT estan indicados para al tratamiento sintomatico
da la ostesartritis. SUPLASYN ha demosirado ser banaficioso an la ostecartrosis para tratar el dolar y
majarar la funcion fisica da las articulaciones. 58 puada fratar mas de una articulacion al misma empo.
DOSIS Y ADMINISTRACION: Depandiendo dal tamana dé la articulacion, S8 puaden administrar hasia
B ml por wia intraarticular.

SUPLASYN: La pauta de dosihicacion recomendada para SUPLASYN suministrado en jaringas de 2
ml, & d& 1 imyeccidn samanal durante 3 samanas, pano en funcion de a condicion dal pacienie 58
pusdean administrar hasta 6 inyaccionss.

SUPLASYN 1-SHOT: Disenado para una dnica administracion.

Es necesario aplicar iécnicas asaplicas estrictas. Desechar la porcion de inyactable no utilizada. Para
utilizar la jeringa pre-cargada, retirar el lapon de sequridad Luer, acoplar una canula apropiada (se
recomienda un calibre de 21 - 25 G dependiendo de la articulacion), y fijarla haciendola girar
ligerameanta. LA GRADUACION EN LA ETIQUETA DE LA JERINGA SE DEBE USAR UNICAMENTE A
TITULD ORIENTATIVOL

CONTRAINDIC ACIONES/PRECAUCIONES: Mo sa debe adminisirar a pacientes con reacciones de
hiparsansibilidad conocidas. Se deben respalar las precawcionas y contraindicaciones habituales de
cualquiar inyeccion intraarticular. Mo sa dabe inyectar por via intravascular. SUPLASYM no s& debe
u=ar en pacienies gue exhiban inflamacidnfirritacion de la articulacidn, puesto que los efectas advarsos
s5e manifiestan con mayor frecuencia an paciantas con inflamacidnfrrilacidn articular ya existente. Dado
gue no 58 dispone de evidencias clinicas acerca del uso del acido hialurdnico en nifos, mujaras
embarazadas y en periodo de lactancia, el tralamiento con SUPLASYM no esta recomeandado an estos
pacientes. El pacienta debe reposar durante 24-48 horas después de la inyaccion y evitar cualguisr
actividad aextanuanie durante la tolalidad dal tratamiento.

Tras la administracion intraarticular puede aparecer dolor transitorio da corta duracion. La arficulacion
afectada puede exhibir una leve reaccion local tal como dolor, sensacion de calor, hiperiermia,
enrajecimianto, derrame, irritacion y umefaccionfinflamacion. 5i sa producen estos sintomas, se debe
dascansar la articulacion afectada y aplicar higlo localmente. Los simlomas remilen en el plazo de dias
en la mayoria de los pacientes. En algunos casos, las reacciones locales leves fales como dolor,
irritacion, tumetaccionfinflamacion y derrame puweden infensificarse y adquinir un grado mas severo
como expresion de una hipersensibilidad. En tales casos, podria ser mecesaria una intervencian
terapautica, por ajemplo, la aspiracion de liquido sinovial. Las reacciones adversas locales puadan ir
acompanadas de reaccionas sistémicas tales como fiebre, escalofrios o reacciones cardiovasculares
Y. Bn casos aislados, reacciones anafilacticas. En circunstancias extremadamenie raras, se ha
comunicado |la aparicion de exantemadpicor, urticaria, sinovitis y un descenso de la tension arterial
daspués de la administracion de SUPLASYM. El uso se dabe intarrumpir si s producen reaccionas
adversas. Evitar al uso de SUPLASYMN con agenies desinfectanies o esterilizantes que contianen
solucionas de sales de amonio cuaternana. _

ADVERTENCIA: MANTEMER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS. NO UTILIZAR Sl EL
PRECINTO ESTA DANADO. DEBE SER UTILIZADO SOLAMENTE POR EL MEDICO. PRODUCTO
DE UM SOLD USOD. DESECHAR LA PORCION DE INYECTABELE NO UTILIZADA. LA
REUTILIZACION PUEDE ORIGINAR RIESGOD DE CONTAMINACION Y/O CAUSAR INFECCION EN
EL PACIENTE O INFECCION CRUZADA.

PRESENTACION: Disponible an jeringas de 2 mla 6 ml.

CONSERVACION: Almacenar entra 4°C y 25°C. NO CONGELAR.

Lleve a temperatura ambiente antes de la inyeccion.

Fecha de preparacion: Enero 2010

Revision: Mayo 2013
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LOT

Miamero de lote
Muméro de lote

Prazo de validade
Fecha de caducidad

Para uma dnica ulilizagao!
Producio de un solo uso!

Consulte as instrugies de utilizagdo
Consulte las instrucciones
de uso
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Descole aqui
Abrir por agui

[sterie] A ]

Estéril por esterilizacdo de filtragdo
Esterilizado por filtracidn

25°C

4C

Conserve entre 4°C e 25°C
Almacenar enire 42C y 25°C
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Fabricado por
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