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English

SUPLASYN®
SUPLASYN® 1-SHOT

STERILE SODIUM HYALURONATE SOLUTION

HYALURONIC ACID (HA) is a normal component of the synovia
and plays a central role in maintaining the physiological internal
environment of the joint.

COMPOSITION: Viscoelastic solution of a defined molecular
weight of purified hyaluronic acid, produced by fermentation.

Each syringe contains:

SUPLASYN | SUPLASYN 1-SHOT

Hyaluronic acid
sodium salt 20 mg 60 mg

Excipients g.s 2ml 6 ml

PROPERTIES: Hyaluronic acid is the prototype of a wide
range of saccharide biopolymers (glycosaminoglycans),
important components of all extracellular tissue structures,
including cartilage and synovial fluid. The active substance
of SUPLASYN is a hyaluronic acid of defined molecular
chain length with a high degree of purity. The introduction of
SUPLASYN into the synovial space will assist in the
normalization of the joint following arthrocentesis.

INDICATIONS: SUPLASYN and SUPLASYN 1-SHOT are
indicated for the symptomatic treatment of osteoarthritis.
SUPLASYN has been shown to be beneficial in
osteoarthritis for the management of pain and improvement
in physical function of joints. More than one joint may be
treated at the same time.

DOSAGE AND ADMINISTRATION: Depending upon joint
size, up to 6 ml may be administered intra-articularly.
SUPLASYN: The recommended schedule for SUPLASYN
supplied in a 2ml syringe is 1 injection per week for 3 weeks,
but up to 6 may be given depending on patient's condition.
SUPLASYN 1-SHOT: Intended for single administration.
Use strict aseptic technique. Discard any unused portion of
the syringe. To use the pre filled syringe, remove the Luer
lock cap, attach a suitable cannula (recommended is 21 —
25 G depending on joint) and secure it by turning slightly.
GRADUATION ON THE SYRINGE LABEL IS TO BE USED
AS A GUIDE ONLY.

CONTRAINDICATIONS/PRECAUTIONS: Do not
administer to patients with known hypersensitivity reactions.
Respect usual precautions and contraindications for any
intra-articular injection. Do not inject intra-vascularly.
SUPLASYN should not be used in patients presenting an
inflammation/irritation of the joint, since adverse events more
commonly occur in patients with already existing joint
inflammation/irritation. As no clinical evidence is available on
the use of Hyaluronic Acid in children, pregnant and lactating
women, treatment with SUPLASYN is not recommended in
these patients. The patient should rest 24-48 hours after the
injection and avoid any strenuous activity over the full course
of the treatment.

Transient short duration pain may occur following intra-
articular introduction. The affected joint may show a mild
local reaction like pain, feeling of heat, hyperthermia,
redness, effusion, irritation, and swelling/inflammation. If
these symptoms occur, rest the affected joint and apply ice
locally. Symptoms subside within days for most of the
patients. In some cases, mild local reactions such as pain,
irritation, swelling/joint inflammation and effusion may be
significantly enhanced and much more severe as an
expression of hypersensitivity. In such cases, a therapeutic
intervention could be necessary, e.g. aspiration of joint fluid.
Local adverse reactions could be accompanied by systemic
reactions such as fever, chills, or cardiovascular reactions,
and in rare cases anaphylactic reactions. In extremely rare
circumstances, rash/itching, urticaria, synovitis, and a drop
in blood pressure have been reported following the
administration of SUPLASYN. Discontinue use if adverse
reactions are experienced. Avoid using SUPLASYN with
sterilising or sanitising agents containing quaternary
ammonium salts solutions.

WARNING: KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. DO
NOT USE IF BLISTER IS DAMAGED. TO BE USED BY A
PHYSICIAN ONLY. FOR SINGLE USE ONLY. DISCARD
UNUSED PORTION OF SYRINGE. REUSE MAY CREATE
A RISK OF CONTAMINATION AND/OR CAUSE PATIENT
INFECTION OR CROSS INFECTION.

PACKAGING: Available in 2ml or 6ml syringes.

STORAGE: Store between 4°C and 25°C. DO NOT
FREEZE.

Bring to room temperature before injection.
Date of preparation: January 2017

Date of revision: First Issue

Francais

SUPLASYN®
SUPLASYN® 1-SHOT

SOLUTION STERILE DE HYALURONATE DE SODIUM

L’ACIDE HYALURONIQUE (HA) est un constituant normal
du liquide synovial; il joue un réle essentiel dans le milieu
physiologique interne de I'articulation.

COMPOSITION: Solution viscoélastique d'un poids
moléculaire défini d’ acide hyaluronique purifié, produit par
fermentation.

Chaque seringue contient :

SUPLASYN [SUPLASYN 1-SHOT

Sel sodique d’acide
hyaluronique 20 mg 60 mg

Excipients q.s 2ml 6ml

PROPRIETES : L’acide hyaluronique est le prototype d’une
vaste gamme de biopolymeres saccharides
(glycosaminoglycane), composants largement présents
dans toutes les structures extracellulaires des tissus,
notamment du cartilage et du liquide synovial. Le principe
actif de SUPLASYN est de I'acide hyaluronique hautement
purifié et constitué par une chaine moléculaire de longueur
définie. Linjection de SUPLASYN dans I'espace synovial
contribue a normaliser [larticulation apres une
arthrocentéese.

INDICATIONS : SUPLASYN et SUPLASYN 1-SHOT sont
indiqués pour le traitement symptomatique de arthrose.
SUPLASYN a montré un effet bénéfique dans 'amélioration
de la fonction articulaire et le soulagement de la douleur
provoquée par I'arthrose. Plusieurs articulations peuvent
étre traitées en méme temps.

POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION : Selon la
taille de I'articulation, jusqu’a 6 ml peuvent étre administrés
par voie intra-articulaire.

SUPLASYN : Le schéma posologique recommandé pour
SUPLASYN en seringue de 2 ml est d'1 injection par
semaine pendant 3 semaines; suivant la condition du
patient, il est possible d’aller jusqu’a 6 injections a intervalles
d’'une semaine.

SUPLASYN 1-SHOT : Réservé a une administration
unique.

Respecter des conditions aseptiques strictes. Eliminer le
contenu inutilisé de la seringue. Pour injecter le contenu de
la seringue pré-remplie, retirer la capsule de verrouillage
Luer lock, fixer une aiguille appropriée (21 — 25G, selon
l'articulation) et la fixer en tournant légerement. LA
GRADUATION SUR L’ETIQUETTE DE LA SERINGUE EST
A UTILISER A TITRE INDICATIF UNIQUEMENT.

CONTRE-INDICATIONS / PRECAUTIONS : Ne pas
administrer & des patients ayant des antécédents
d’hypersensibilité. Respecter les précautions et les contre-
indications usuelles pour toute injection intra-articulaire. Ne
pas injecter par voie intra-vasculaire. SUPLASYN ne doit
pas étre utilisé chez les patients présentant une
inflammation/irritation de I'articulation puisque des effets
indésirables se manifestent plus fréquemment chez ces
patients. En I'absence de données cliniques sur 'emploi de
I'acide hyaluronique chez les enfants, les femmes enceintes
et les femmes qui allaitent, 'administration de SUPLASYN
est déconseillée chez ces patient(e)s. Le patient devra se
reposer pendant 24 a 48 heures apres l'injection et éviter
tout effort soutenu pendant toute la durée du traitement.
Une douleur passagere peut survenir suite a l'injection intra-
articulaire. L’articulation touchée peut présenter une
réaction locale, comme de la douleur, une sensation de
chaleur, de 'hyperthermie, une rougeur, un épanchement,
une inflammation ou une irritation. Si ces symptémes se
manifestent, mettre l'articulation au repos et appliquer
localement une poche de glace. Les symptomes
disparaissent généralement en quelques jours chez la
plupart des patients. Dans certains cas, des signes
d’hypersensibilité se produisent sous forme de réactions
locales plus sévéres (douleur, irritation, gonflement,
inflammation, épanchement). Dans ces cas, une intervention
thérapeutique peut étre nécessaire (par exemple une
aspiration du liquide articulaire). Des réactions indésirables
locales peuvent étre accompagnées de réactions
systémiques telles que fievre, frissons, réactions
cardiovasculaires et, rarement, une réaction
anaphylactique. De tres rares cas d’éruptions cutanées,
démangeaisons, urticaire, synovite ou de baisse de
pression artérielle ont été rapportés suite a I'administration
de SUPLASYN. Arréter le traitement si des réactions
indésirables se produisent. Eviter 'emploi de SUPLASYN
avec des agents de stérilisation ou de désinfection
contenant des sels d’ammonium quaternaire.

MISE EN GARDE : GARDER HORS DE PORTEE DES
ENFANTS. NE PAS UTILISER SI L'EMBALLAGE EST
ENDOMMAGE. RESERVE A UN USAGE MEDICAL
EXCLUSIVEMENT. A USAGE UNIQUE. ELIMINER LE
CONTENU  INUTILISE DE LA SERINGUE. LA
REUTILISATION PEUT ENTRAINER DES RISQUES DE
CONTAMINATION ET/OU PROVOQUER UNE INFECTION
DU PATIENT OU UNE INFECTION CROISEE.

CONDITIONNEMENT : Seringue préte a 'emploi de 2 ml
ou de 6 ml.

CONSERVATION : A conserver entre 4°C et 25°C. NE PAS
CONGELER.

Porter a température ambiante avant 'injection.
Date de I'élaboration de l'information: Janvier 2017

Date de mise a jour: Premiére version

Espafiol

SUPLASYN®
SUPLASYN® 1-SHOT

SOLUCION ESTERIL DE HIALURONATO SODICO

EL ACIDO HIALURONICO (AH) es un componente normal
del liquido sinovial y desempefia un papel fundamental en
el mantenimiento del medio fisioldgico interno de la
articulacion.

COMPOSICION: Solucién viscoelastica de un peso
molecular determinado de &cido hialurénico purificado,
producido por fermentacion.

Cada jeringa contiene:

SUPLASYN [SUPLASYN 1-SHOT

Sal sédica del acido
hialurénico 20 mg 60 mg

Excipientes, c.s.p. 2ml 6ml

PROPIEDADES: El &cido hialurénico es el precursor de una
amplia gama de biopolimeros sacaridos
(glicosaminoglicanos), que son componentes importantes
de todas las estructuras tisulares extracelulares, incluidos
el cartilago y el liquido sinovial. La sustancia activa de
SUPLASYN es un &cido hialurénico con una longitud de
cadena molecular definida y un alto grado de pureza. La
introduccién de SUPLASYN en el espacio sinovial favorece
la normalizacién de la articulacion después de la
artrocentesis.

INDICACIONES: SUPLASYN y SUPLASYN 1-SHOT estan
indicados para el tratamiento sintomatico de la osteoartritis.
SUPLASYN ha demostrado ser beneficioso en la
osteoartrosis para tratar el dolor y mejorar la funcion fisica
de las articulaciones. Se puede tratar mas de una
articulacion al mismo tiempo.

DOSIS Y ADMINISTRACION: Dependiendo del tamafio de
la articulacion, se pueden administrar hasta 6 ml por via
intraarticular.

SUPLASYN: La pauta de dosificacién recomendada para
SUPLASYN suministrado en jeringas de 2 ml, es de 1
inyeccion semanal durante 3 semanas, pero en funcién de
la condicién del paciente se pueden administrar hasta 6
inyecciones.

SUPLASYN 1-SHOT: Diseflado para una Unica
administracion.

Es necesario aplicar técnicas asépticas estrictas. Desechar
la porcién de inyectable no utilizada. Para utilizar la jeringa
pre-cargada, retirar el tapén de seguridad Luer, acoplar una
céanula apropiada (se recomienda un calibre de 21 — 25 G
dependiendo de la articulacion), y fijarla haciéndola girar
ligeramente. LA GRADUACION EN LA ETIQUETA DE LA
JERINGA SE DEBE USAR UNICAMENTE A TiTULO
ORIENTATIVO.

CONTRAINDICACIONES/PRECAUCIONES: No se debe
administrar a pacientes con reacciones de hipersensibilidad
conocidas. Se deben respetar las precauciones y
contraindicaciones habituales de cualquier inyeccion
intraarticular. No se debe inyectar por via intravascular.
SUPLASYN no se debe usar en pacientes que exhiban
inflamacion/irritacion de la articulacion, puesto que los
efectos adversos se manifiestan con mayor frecuencia en
pacientes con inflamacién/irritacién articular ya existente.
Dado que no se dispone de evidencias clinicas acerca del
uso del &cido hialurénico en nifios, mujeres embarazadas y
en periodo de lactancia, el tratamiento con SUPLASYN no
estd recomendado en estos pacientes. El paciente debe
reposar durante 24-48 horas después de la inyeccion y
evitar cualquier actividad extenuante durante la totalidad del
tratamiento.

Tras la administracion intraarticular puede aparecer dolor
transitorio de corta duracién. La articulacion afetada puede
exhibir una leve reaccién local tal como dolor, sensacién de
calor, hipertermia, enrojecimiento, derrame, irritacion y
tumefaccién/inflamacion. Si se producen estos sintomas, se
debe descansar la articulacion afetada y aplicar hielo
localmente. Los sintomas remiten en el plazo de dias en la
mayoria de los pacientes. En algunos casos, las reacciones
locales leves tales como dolor, irritacion,
tumefaccién/inflamacion y derrame pueden intensificarse y
adquirir un grado mas severo como expresién de una
hipersensibilidad. En tales casos, podria ser necesaria una
intervencion terapéutica, por ejemplo, la aspiracion de
liquido sinovial. Las reacciones adversas locales pueden ir
acompafadas de reacciones sistémicas tales como fiebre,
escalofrios o reacciones cardiovasculares y, en casos
aislados, reacciones anafilacticas. En circunstancias
extremadamente raras, se ha comunicado la aparicién de
exantema/picor, urticaria, sinovitis y un descenso de la
tensién arterial después de la administracion de
SUPLASYN. El uso se debe interrumpir si se producen
reacciones adversas. Evitar el uso de SUPLASYN con
agentes desinfectantes o esterilizantes que contienen
soluciones de sales de amonio cuaternario.

ADVERTENCIA: MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE
LOS NINOS. NO UTILIZAR SI EL PRECINTO ESTA
DANADO. DEBE SER UTILIZADO SOLAMENTE POR EL
MEDICO. PRODUCTO DE UN SOLO USO. DESECHAR
LA PORCION DE INYECTABLE NO UTILIZADA. LA
REUTILIZACION PUEDE ORIGINAR RIESGO DE
CONTAMINACION Y/O CAUSAR INFECCION EN EL
PACIENTE O INFECCION CRUZADA.

PRESENTACION: Disponible en jeringas de 2 ml o 6 ml.

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

Lleve a temperatura ambiente antes de la inyeccion.
Fecha de preparacion: Enero 2017

Revisién: Primera distribucion
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Italiano

SUPLASYN®
SUPLASYN® 1-SHOT

SOLUZIONE STERILE DI SODIO IALURONATO

L’acido ialuronico € un componente fondamentale del liquido
sinoviale e svolge un ruolo essenziale nel mantenimento
delle condizioni fisiologiche dell’articolazione.
COMPOSIZIONE: Soluzione viscoelastica di un peso ben
definito di acido ialuronico purificato, prodotto per
fermentazione.

Contenuto di ciascuna siringa:

SUPLASYN |SUPLASYN 1-SHOT
laluronato di sodio 20 mg 60 mg

Eccipienti q.b. 2ml 6ml

PROPRIETA: L’acido ialuronico & il prototipo di una grande
varieta di biopolimeri saccaridici, quali i glicosoaminoglicani,
componenti fondamentali di tutte le strutture del tessuto
extracellulare, compresi la cartilagine e il liquido sinoviale. I
principio attivo contenuto in SUPLASYN & un acido
ialuronico con catena molecolare di lunghezza ben definita
e un elevato grado di purezza. L’iniezione di SUPLASYN
nella cavita sinoviale permette la normalizzazione
dellarticolazione a seguito di una artrocentesi.

INDICAZIONI: SUPLASYN e SUPLASYN 1-SHOT sono
indicati nel trattamento sintomatico dell’osteoartrite.
SUPLASYN ha dimostrato di essere di beneficio
nell’'osteoartrite per quanto riguarda la gestione del dolore
e il miglioramento delle funzioni meccaniche delle
articolazioni. Possono essere trattate simultaneamente piu
di una articolazione.

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE: A seconda delle
dimensioni dell’articolazione da trattare, possono essere
somministrati per via intrarticolare fino a 6 ml.
SUPLASYN: Lo schema di dosaggio raccomandato per
SUPLASYN in una siringa da 2 ml prevede 1 iniezione a
settimana per 3 settimane, ma possono essere
somministrate fino a 6 iniezioni a seconda delle condizioni
del paziente.

SUPLASYN 1-SHOT: Da usare per una singola
somministrazione.

Usare una tecnica rigidamente asettica. Il contenuto residuo
della siringa deve essere eliminato. Per usare la siringa pre-
riempita, rimuovere il tappo di sicurezza Luer-Lok, collegare
una cannula adeguata (si consiglia 21-25 G, a seconda
dell’articolazione)e fissarla ruotandola appena. LA
GRADAZIONE SULL'ETICHETTA DELLA SIRINGA DEVE
ESSERE USATA SOLO ATITOLO DI GUIDA.

CONTROINDICAZIONI/PRECAUZIONI: Non somministrare
a pazienti con reazioni di ipersensibilita note. Rispettare le
solite precauzioni e controindicazioni di ogni iniezione
intrarticolare. Non iniettare in modalita intravascolare.
SUPLASYN non deve essere usato in pazienti che
presentano una infiammazione/irritazione dell'articolazione,
poiché gli eventi avversi si manifestano pili comunemente
nei pazienti con infiammazione/irritazione articolare
preesistente. Poiché non € disponibile alcuna prova clinica
sugli effetti dell’acido ialuronico su bambini e donne in
gravidanza o in fase di allattamento, si sconsiglia I'uso di
SUPLASYN per queste tipologie di pazienti. Il paziente deve
riposare per 24-48 ore dopo liniezione ed evitare ogni
attivita faticosa per tutta la durata del trattamento.

Un dolore temporaneo di breve durata potra manifestarsi a
seguito dell'iniezione intrarticolare. Nell'articolazione
interessata pud manifestarsi una leggera reazione
locale sotto forma di dolore, senso di calore,
ipertermia, arrossamento, effusione, irritazione e
gonfiore/infiammazione. Se si verificano questi sintomi, far
riposare l'articolazione interessata e applicare ghiaccio
localmente. Nella maggior parte dei pazienti, i sintomi
scompaiono nel giro di giorni. In certi casi, deboli reazioni
locali come dolore, irritazione/infiammazione
dell'articolazione ed effusione possono essere notevolmente
intensificate e molto piu gravi in quanto espressione di
ipersensibilita. In questi casi potrebbe rendersi necessario
un intervento terapeutico, ad esempio l'aspirazione del
liquido articolare. Reazioni avverse locali possono
accompagnarsi a reazioni sistemiche quali febbre, brividi, o
reazioni cardiovascolari, e in rari casi a reazioni anafilattiche.
In circostanze estremamente rare, in seguito alla
somministrazione di SUPLASYN sono stati riferiti
eruzione/prurito, orticaria, sinovite, e calo improvviso della
pressione sanguigna. Interrompere il trattamento se si
osservano reazioni avverse. Evitare di usare SUPLASYN
con sostanze sterilizzanti o disinfettanti contenenti soluzioni
a base di sali di ammonio quaternario.

ATTENZIONE: TENERE LONTANO DELLA PORTATA DEI
BAMBINI. NON USARE SE IL BLISTER RISULTA
DANNEGGIATO. SOMMINISTRAZIONE CONSENTITA
SOLO A PERSONALE MEDICO QUALIFICATO.
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. IL CONTENUTO
RESIDUO DELLA SIRINGA DEVE ESSERE ELIMINATO.
IL RIUTILIZZO POTREBBE COMPORTARE RISCHI DI
CONTAMINAZIONE E/O CAUSARE Al PAZIENTE
INFEZIONI E INFEZIONI CROCIATE.

PRESENTAZIONE: Siringhe pre-riempite da 2 ml o 6 ml.

CONSERVAZIONE: Conservare tra 4°C e 25°C. NON
CONGELARE.

Portare a temperatura ambiente prima dell'iniezione.
Data di preparazione: Gennaio 2017

Data dell’'ultima revisione: Prima edizione

Deutsch

SUPLASYN®
SUPLASYN® 1-SHOT

STERILE NATRIUM-HYALURONAT-LOSUNG

Hyaluronséure ist ein (blicher Bestandteil der
Synovialfliissigkeit und spielt eine zentrale Rolle in der
Aufrechterhaltung des physiologischen Milieus des
Gelenkes.

ZUSAMMENSETZUNG: Viskoelastische Lésung eines
definierten molekularen Gewichts gereinigter
Hyaluronsaure, fermentativ hergestellt.

Eine Fertigspritze enthalt:

SUPLASYN [SUPLASYN 1-SHOT

Hyaluronsé&ure-
Natrium-Salz 20 mg 60 mg

Isoton, gepufferte,
wassrige Lésung 2ml 6 ml

EIGENSCHAFTEN: Hyaluronséure ist der Prototyp einer
groBen Gruppe von Polysacchariden (Glycosaminoglykane),
die wichtige Komponenten aller extrazellularen
Gewebestrukturen, inklusive Knorpel und Gelenkflussigkeit
(Synovialflissigkeit) sind. Der aktive Inhaltsstoff von
SUPLASYN ist eine Hyaluronsédure von definierter
molekularer Kettenlange mit hohem Reinheitsgrad. Die
Injektion von SUPLASYN in den Gelenkspalt tragt zur
Normalisierung der Gelenksfunktion nach Gelenkspunktion
bei.

ANWENDUNGSGEBIETE: SUPLASYN und SUPLASYN 1-
SHOT sind fir die symptomatische Behandlung von
Osteoarthrose indiziert. SUPLASYN weist eine heilsame
Wirkung bei der Behandlung von Schmerzen und
Verbesserung der Gelenksfunktion bei Osteoarthrose auf.
Mehrere Gelenke kénnen gleichzeitig behandelt werden.

DOSIERUNG UND ANWENDUNGSART: Abhéangig von
der GréBe des Gelenkes werden bis zu 6 ml intraartikular
injiziert.

SUPLASYN: Die Ubliche Behandlung fir SUPLASYN in 2
ml Spritzen besteht in 3 Injektionen in wdchentlichen
Abstanden, bis zu 6 Injektionen kénnen verabreicht werden,
abhangig vom Schweregrad der Erkrankung.

SUPLASYN 1-SHOT: Zur einmaligen Anwendung.
Aseptische Bedingungen sind strikte einzuhalten. Die in den
Fertigspritzen verbliebenen Reste von Hyaluronséure sind
zu vernichten. Zur Verwendung der Fertigspritze den “Luer-
Lock-Verschluss” entfernen, eine geeignete Kanile
aufsetzen (empfohlen wird 21-25 G entsprechend der
Grosse des Gelenkes) und durch vorsichtiges Drehen
befestigen. DIE GRADUIERUNG AUF DER SPRITZEN-
ETIKETTE IST NUR ALS RICHTHINWEIS ZU
VERSTEHEN.

GEGENANZEIGEN/VORSICHTSMABNAHMEN: Nicht bei
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegentiber
dem Inhaltsstoff von SUPLASYN anwenden. Allgemeine
Vorsichtsmassnahmen und Gegenanzeigen der
intraartikularen Injektion sind zu beachten. Nicht
intravaskular injizieren. SUPLASYN sollte nur bei
entziindungs-/reizungsfreien  Gelenken  angewendet
werden, da unerwinschte Reaktionen bei Patienten mit
bereits vorhandener Gelenksentziindung/-reizung haufiger
auftreten. Es liegen keine klinischen Daten zur Anwendung
von Hyaluronsalre bei Kindern sowie schwangeren und
stillenden Frauen vor. SUPLASYN sollte deshalb bei diesen
Patientengruppen nicht eingesezt werden. Nach der
Injektion von SUPLASYN sollte das behandelte Gelenk fir
24-48 Stunden geschont werden. Physisch anstrengende
Tatigkeiten sollten wahrend der gesamten
Behandlungsdauer mit SUPLASYN vermieden werden.
Voriibergehender, kurz dauernder Schmerz kann nach der
Gelenkinjektion als Folge der Injektion selbst auftreten. Im
Bereich des betroffenen Gelenkes kann es zu leichten
Lokalreaktionen wie Schmerzen, Warmegefhl,
Uberwarmung, Rétung, Ergussbildung, Reizungen und
Schwellungen/Entziindungen kommen. Sollten solche
Symptome auftreten, wird empfohlen das betroffene Gelenk
zu schonen und mit Eis zu kihlen. Bei den
meisten Patienten klingen diese Symptome innerhalb
weniger Tage ab. In Einzelfdllen konnen, als
Ausdruck einer Uberempfindlichkeit, leichte
Lokalreaktionen wie Schmerzen, Reizungen,
Schwellungen/Gelenkentziindungen und Ergussbildung
deutlich ausgepréagter und von schwerwiegenderer Natur
sein. In diesen Féllen kann eine therapeutische Intervention,
wie z.B. eine Gelenkspunktion, erforderlich sein. Lokale
unerwiinschte Reaktionen kénnen von systemischen
Reaktionen, wie Fieber, Schiittelfrost oder
Kreislaufreaktionen begleitet sein und in seltenen Féllen
kénnen anaphylaktische Reaktionen auftreten. In duBerst
seltenen  Fallen  wurden  Hautausschlag/Juckreiz,
Nesselsucht (Urtikaria), Entziindung der Gelenkinnenhaut
(Synovitis) sowie ein Abfall des Blutdrucks nach Injektion
von SUPLASYN beobachtet. Die Verabreichung sollte nicht
fortgesetzt werden, wenn unerwiinschte Reaktionen
auftreten. SUPLASYN nicht mit Instrumenten verwenden,
die in quartdren Ammoniumsalz-Lésungen gereinigt oder
sterilisiert wurden.

WARNHINWEISE: FUR KINDER UNERREICHBAR
AUFBEWAHREN. NICHT VERWENDEN, WENN DIE
BLISTER-VERPACKUNG BESCHADIGT IST. NUR VON
ARZTEN ZU VERWENDEN. NUR ZUR EINMALIGEN
ANWENDUNG. IN DER SPRITZE VERBLIEBENE RESTE
SIND ZU VERNICHTEN. BEI WIEDERVERWENDUNG
BESTEHT DAS RISIKO VON KONTAMINATION
UND/ODER INFEKTION ODER KREUZINFEKTION VON
PATIENTEN.

PACKUNGSGROSSEN: Packung mit 1 Fertigspritze zu 2ml
oder 6 ml.

LAGERUNGSHINWEISE: Packungen zwischen 4°C und
25°C aufbewahren. VOR FROST SCHUTZEN.

Vor Injektion Fertigspritze auf Raumtemperatur erwarmen.
Datum der Informations-Ausarbeitung: Januar 2017

Stand der Information: Erstausgabe
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SUPLASYN®
SUPLASYN® 1-SHOT

STEPO AIAAYMA YAAOYPONIKOY NATPIOY

TO YAAOYPONIKO OZY (HA) elvat évae UOLONOYLKO
TUOTATLKO TOL KPOPLKOU LYPOL KAL EXEL TIPWTEVOVTX
pONO 0T dlATAPNON  TOUL  PUOLOAOYLKOU
mepLB&ANovTog Tng  &pBpwong. SYNOESH:
IEWOOENNOTIKO SLAAUHX, TUYKEKPLUEVOL HOPLAKOU
B&poug  kekaxOapuévou  Yohoupovikol — 0EEog,
TIXPOYOHEVOUL dLax HEBOdOL TOPWONG.

K&Be TrpoyepLlopévn olpLYya TIEPLEXEL:
SUPLASYN |SUPLASYN 1-SHOT

MeT& NaTpiou ANag
Yohoupovikob OEéog 20 mg 60 mg

‘EkdOXX .S 2ml 6ml

IAIOTHTEXZ: To Yaloupovikd OF0 eival  To
TIPWTOTUTIO EVOC EVPEDG PAROURTOG BLOTTOAUHEPWIV
TOKXKXPWV (YAUKOTOXHLVOYAUKKVEG g
BAEVVOTIOAUTOKXXPLTEG), TTOU KTTOTEAOVUV TNUKVTLKO
OOULKO OCULOTATIKO OAWV TWV EEW-KUTTXPLKWV
LOTWV, CUPTTEPINXUBAVOUEVUWV TOU XOVOPOUL KL TOU
apBpikod vypol. H dpaxoTikn ovoia Tou SUPLASYN
€lval TO LAXAOLPOVLKO 0ED, TUYKEKPLUEVOU HAKOUG
HOPLOKNAG OALOLOGG ULYNAAG KABAPOTNTHG. H
eloaywyn SUPLASYN aTov apBptko xwpo Bonb& atnv
KTTOKATROTAON TG  &pOpwong HETK  oTTO
apBpokévtnon.

ENAEIZEIZ: To SUPLASYN kot To SUPLASYN 1-SHOT
€VOELKVUVTAL YLX TNV CUUTITWHATLKA BepaTreia TnG
ooTeoapBpiTidag. To SUPLASYN éxeL €evepyeTikn
dp&an oTNV 00TEOXPOPLTLON YLK TNV RVTLHETWTILON
TOUL TIOVOL K&l Tn PBEATLWON TNG QUOLOAOYLKAG
AelToupylag  Tng &pBpwanc. MTropolv  va
xopnynBolv g€ TTEPLOCOTEPEG XTTO Pl apBpwTeLg
TAUTOXPOVKX

AOZOAOTIA KAl XOPHIHZH: Méxpt 6 ml ptropei va
XopnynBolv ge aobevelg evHoxpBpLKG atvaAOYWCS TOL
peyéBoug Tng GpBpwaonc.

SUPLASYN: To OUVLOTWHEVO OOTOANOYLKO OXAHO
elvat 1 éveon ava eBdop&dx yLa 3 €BSOPRDES, GANK
UTTOPEL V& X0pNnyNBoLV Ewg 6 EVETELG, AVAAOYWGS TNG
KXT&OTONG TOL xoBevolC.

SUPLASYN 1-SHOT: lMNpoopiCeTal yix pix Xopnynon
povo.

XPNOLPOTIOLNOTE  QUOTNPWGS  OTELPX  TEXVLKN.
MeploocoTepeg Ao Pl ApOPWOELS HPTTOPOLV VK
A&Bouv BepaTtreia ToUTOXPOVR. ATTOPPLYTE TOV OYKO
SLXAVPATOC TNG TIPOYEULOHEVNG TUPLYYRG TTOU DEV
€XEL XpnolpoTTolnBel. MNa v XpnNOLHOTIOLNCETE TNV
TIPOYEULOHEVN COPLYYX OQPALPECTE TO TIWHX
ao@oaleiag TOTOUL Luer Lock, ouvdéoTe pix
KXTXAANAN BeAOvn (ouvioTaTal péyebog 21-25G
avoAOYWS TNG &pBpwonc) KoL COTEPEWOTE TNV
TIEPLOTPEPOVTAG €Napp&. H AIABAOMIZH ETHN
ETIKETA TQN XYPITTQN XPHZIMOMMOIEITAI MONO QX
OAHIOz.

ANTENAEIZEIZ/NTPO®YAAZEIZ: N pn XopnyeitaL e
aobeveig Ue YVWOTEG AVTLOPAOELG
utrepevalobnoiag. No AapB&veTe LTTIOWN GG TLG
OUVNOELG QVTEVOELEELG KL TIPOPUAKREELG TWV
evdoxpOpLlKkV  EVETEWV. Nx pn xopnyeitau
EVOOXYYELRKQ. To SUPLASYN dev TIp€TTEL V&
XOpPNYELTAL 0€ «obeveig TOL TTXPOLOL&TOULV
PAeypovr/epeBlopd  otnv  &pBpwon, kxBWg
QVETTLOOUNTEG EVEPYELEC TUUPBAIVOLV TUXVOTEPXK T€
XOBEVELG HE TTPOUTIRPXOLTX PAEYHOVI/EPEBLOUO
otnv  &pBpwoaon. A€ OUVLOT&GTAL n Xopnynon
Bepatreiag SUPLASYN o€ TradLk, €yKOOUG Kot
ONAXTOVOEG YUVAIKEG, AOYW EANEWPNG KALVIKWV
dedopévwy yLa Tn xopnynon Yahoupovikod OEéog o€
QUTEG TLG OUGOEC Twv aoBevwv. O aoBevhg B
TIPETTEL V& GVATTIORUBEL Yl 24-48 WpEC PETK TNV
evdoapBOpLkr évean Kal Vo XTTOEeVYEL K&XBOE eTTiTTOVN
dpaxaTNPLOTNTK  K&O' OAn TNV dL&pKELX Tng
BepaTreiag.

MeT& Tnv €evdoapOplknl XOpnynon EVOEXETHL VX
€kONAWOEL TTXPODLKOG TTOVOC PLKPNG dL&PKELXG. H
TpooRePANUEVN &pOPWON UTTOPEL VX TIRPOLOLXTEL
UL ATTLY, TOTTLKA avTidpaan, OTTwG TTOvVo, aiodnua
BeppoTnTag, uTepBeppia, €puBPOTNTX, EELBpWHX,
€peBLOYO KoL oldnpa/@Aeypovr). AV GUT& T&
CUUTITWHATA EPPAVLOTOOV CUVIOTATAL I RVATIRLON
™G TipooBePAnuévng  &pBpwong KoL  TOTILKN
evatrofeon  TI&you. AUTG TQX OCUPTITWHOTO
UTTOXWPOUV EVTOC NUEPWYV OTNV TIAELOVOTNTX TWV
xoBevwy.  Z€ HEPLKEC TIEPLTITWOELG, OL NTILEG,
TOTILKEG QVTLOPKOELG OTTWG O TTOVOC, 0 EPEBLOPOG, TO
€Lidpwpa KAl TO oldnpa/Aeypovh Tng &pbpwaong
uTTopel vax €evioxuBolV ONHAVTLKE, GAAK K&l O€
goBapo BaOuUO, pE TN pOp@N LTTEpELALOONTIXG. €
XUTEG TLG TIEPLTITWOELG, 1 BEPRTTIEVTLKN ETTEURRON
elval aTTapaIiTNTN, T.X. XVAPPOPNON Tou xpOpLKOL
UypoU. OL TOTTLKEG QVETTLOVPNTEC EVEPYELEG UTTOPEL
VO GUVOSEVOVTAL KXL KTTO CUOTNHATLKEG AVTLOPKOELG
OTIWG TTUPETO, plyn N KAPOLAYYELAKES AVTLOPAOELG
KQXL O€ EEXLPETLKX  OTIQRVIEG  TIEPLTITWOELG
XVOPUAGKTLKEG RVTIOPRTELG. Z€ EEXLPETIKA OTTRVLEG
TIEPLTITWOELG, EXOLV aVPEPDBEL €EXVONU/KVNOHOC,
kvidwaon, apBpoBulakiTidX k&L TITWON TG
APTNPLAKAG TTLEONG KXTOTTLV XopRynong SUPLASYN.
N OLXKOTITET&L N XOPAYNOoNn OV EUPEARVLOTOUV
AVETTLOVUNTEG EVEPYELEC. ATIOQUYETE TN Xpnon
Suplasyn HE GTTOOTELPWTLKOUG N XTTOAUHAXVTLKOUG
TIXPXYOVTEG TIOU TTEPLEXOLV JLEAVHUATX OAKTWV
TETAPTOTAYOUG XHHWVLOU.

MPOEIAOMOIHZH: NA ®YAAZZETAI MAKPIA AMNO TA
MAIAIA. NA MH XPHZIMOIMNOIHGEI AN H
ZYZKEYAZIA BLISTER EXEl YNOZTEI AAAOIQZEIZ.
NA XPHZIMOIOIEITAI ANOKAEIZTIKA AMNO IATPO.
MONO TIA MIA XPHZH. MNETAZTE KAOE
YMOAEINOMENO OFKO AIAAYMATOX TOY
MPOIONTOZ. H NMOAAANAH XPHZH MMOPEI NA
MPOKAAEZEI KINAYNO EMIMOAYNZHZ KAI/H
AOIMQ=H 'H AIAZTAYPOYMENH AOIMQ=H TOY
AZOENOYZ.

SYZKEYAZIA: AlaTiBeTal o€ gupLyyeg Twv 2 ml Kot
TwV 6 ml 0€ pEPHOVWUEVEG TUOKEVURTLEG.

AMOOHKEYZH: N& @uA&ooeTal g€ Beppokpaoia
peTaED 4°C kot 25°C. NA MHN KATAYYXETAL.

MPIN XOPHIHOEI H ENEZH OA TPENEI TO 2KEYAZMA
NA EINAI ZE ©EPMOKPAZIA AQMATIOY.

Hpepopnvia Trpoetolpaoiag: lavoudplog 2017
AvaBewpnbnke: Mpatn £kdoon
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Portugués

SUPLASYN®
SUPLASYN® 1-SHOT

SOLUGAO ESTERILIZADA DE HIALURONATO DE SODIO

ACIDO HIALURONICO (HA) é um componente normal do
liquido sinovial e desempenha um papel central na
manutencgéo do ambiente fisiolégico interno da articulag&o.
COMPOSIQAO: solugao viscoelastica, com peso molecular
definido, de &acido hialurénico purificado, produzido por
fermentacéo.

Cada seringa contém:

Nederlands

SUPLASYN®
SUPLASYN® 1-SHOT

STERIELE NATRIUMHYALURONAAT-OPLOSSING

HYALURONZUUR (HZ) is een normaal bestanddeel van het
synoviale vocht; het speelt een essentiéle rol in het behoud
van het interne fysiologische milieu van het gewricht.
SAMENSTELLING: Visco-elastische oplossing van een
gedefinieerd moleculair gewicht van gezuiverd hyaluronzuur,
geproduceerd door fermentatie.

Elke spuit bevat:

Slovenscina

SUPLASYN®
SUPLASYN® 1-SHOT

STERILNA RAZTOPINA NATRIJEVEGA HIALURONATA

HIALURONSKA KISLINA (HK) je normalno prisotna v
sinovialni tekoCini in ima glavno vlogo pri vzdrzevanju
notranjega fiziolosSkega okolja sklepa.

SESTAVA: Viskoelasti¢na raztopina preci§cene hialuronske
kisline specificne molekularne teze, pridobliene s
fermentacijo.

Vsebnost ene brizge:

SUPLASYN | SUPLASYN 1-SHOT

SUPLASYN | SUPLASYN 1-SHOT

SUPLASYN | SUPLASYN 1-SHOT

Sal de sédio de
4cido hialurénico 20 mg 60 mg

Natriumzout van
het hyaluronzuur 20 mg 60 mg

Excipientes q.b. 2ml 6ml

Excipiens q.s 2ml 6ml

Natrijeva sol
hialuronske kisline 20 mg 60 mg
Pomozne snovi do 2ml 6ml

PROPRIEDADES: &cido hialurénico é o protétipo de uma
grande gama de biopolimeros sacarideos
(glicosaminoglicanos), componentes importantes de todas
as estruturas de tecido extracelular, incluindo cartilagem e
fluido sinovial. SUPLASYN contém &cido hialurénico, de
comprimento de cadeia molecular definido, com um grau
elevado de pureza. A introdugao de SUPLASYN no espago
sinovial vai ajudar & normalizacéo da articulagcao apds a
artrocentese.

INDICAGOES: SUPLASYN e SUPLASYN 1-SHOT estdo
indicados no tratamento sintomatico da artrose.
SUPLASYN demonstrou ser benéfico na artrose para o
tratamento da dor e melhoria na fungédo fisica das
articulagoes. Podem ser tratadas simultaneamente mais de
uma articulagéo.

DOSAGEM E ADMINISTRAGAO: Dependendo do
tamanho da articulagéo, até 6 ml podem ser administrados
intra-articularmente.

SUPLASYN: A dose recomendada de SUPLASYN
disponivel em seringa de 2 ml é uma inje¢@o por semana
até 3 semanas, mas pode chegar-se as 6 injecoes,
dependendo do estado do paciente.

SUPLASYN 1-SHOT: Indicado para uma Unica
administragéo.

Use uma técnica assética rigorosa. Deite fora qualquer
porgéo nao utilizada da seringa. Para usar a seringa pré-
cheia, retire a tampa de encaixe (Luer Lock), conecte uma
canula adequada (o recomendado é 21-25 G dependendo
da articulagdo) e fixe-a girando ligeiramente. A
GRADUAGAO NO ROTULO DA SERINGA E PARA SER
USADA APENAS COMO GUIA.

CONTRAINDICAGOES/PRECAUGCOES: ndo administre a
pacientes com reagdes conhecidas de hipersensibilidade.
Respeite as precaugdes e contraindicagdes habituais para
qualquer injecao intra-articular. Nao injete
intravascularmente. SUPLASYN n&o deve ser usado em
pacientes que apresentem uma inflamagao/irritagdo da
articulacao, pois os acontecimentos adversos mais comuns
ocorrem em pacientes com inflamacaol/irritacao articular
existente. Como n&o hé evidéncia clinica sobre a utilizacao
de &cido hialurénico em criangas, mulheres gravidas e
amamentar, nao se recomenda a utilizagao de SUPLASYN
neste grupo. O paciente deve repousar 24-48 horas ap6s a
injecdo e evitar qualquer actividade extenuante durante toda
a duragao do tratamento.

Pode ocorrer uma dor transitéria, de curta duragdo, apés a
administracéo intra-articular. A articulacéo afetada pode
mostrar uma reag&o local ligeira como dor, sensacao de
calor, hipertermia, vermelhiddo, derrame, irritacdo e
edema/inflamacao. Se estes sintomas ocorrerem, repouse
a articulacdo afetada e aplique gelo no local. Na maioria
das vezes, estes sintomas desaparecem ao fim de alguns
dias. Em alguns casos, as reagdes ligeiras locais como dor,
irritacdo, edema/inflamag@o da articulagdo e derrame
podem aumentar significativamente e apresentarem-se
muito  mais graves, como uma expressao de
hipersensibilidade. Nestes casos, pode ser necessaria uma
intervengao terapéutica, por exemplo, aspiragao de liquido
da articulagdo. As reacbes adversas locais, podem ser
acompanhadas por reagoes sistémicas, tais como, febre,
arrepios ou reagdes cardiovasculares, e em casos raros,
reagbes anafilaticas. Em circunstancias extremamente
raras, erupgao cutanea/comichao, urticaria, sinovite e uma
queda na tensdo arterial, foram registadas apds a
administracdo de SUPLASYN. Deve interromper
imediatamente a utilizagdo de SUPLASYN se sentir reacoes
adversas. Evite usar SUPLASYN com agentes de
esterilizacéo ou desinfecao contendo solugdes quaternarias
de sais de amonio.

AVISO: MANTENHA FORA DO ALCANCE E DA VISTA
DAS CRIANGAS. NAO USE SE A EMBALAGEM BLISTER
ESTIVER DANIFICADA. PARA SER UTILIZADO APENAS
POR UM MEDICO. EXCLUSIVAMENTE PARA UMA
UNICA UTILIZAGAO. DESCARTE QUALQUER PORCAO
NAO USADA DA SERINGA. A REUTILIZAGAO PODE
CRIAR UM RISCO DE CONTAMINAGCAO E/OU CAUSAR
INFECAO NO PACIENTE OU INFEGAO CRUZADA.

EMBALAGEM: Disponivel em seringas de 2 ml ou 6 ml;

ARMAZENAMENTO: Conserve entre 4°C e 25°C. NAO
CONGELE.

Deixe chegar a temperatura ambiente antes da
administragéo.

Data da elaborag&o: Janeiro de 2017

Data de revisdo: Primeira edicéo

EIGENSCHAPPEN: Hyaluronzuur is het prototype van een
uitgebreide reeks saccharidebiopolymeren
(glucosaminoglycanen), belangrijke bestanddelen van alle
extracellulaire weefselstructuren, onder andere van het
kraakbeen en het synoviale vocht. Het actieve bestanddeel
van SUPLASYN is een sterk gezuiverd hyaluronzuur dat uit
een moleculaire keten bestaat van een welbepaalde lengte.
Het inbrengen van SUPLASYN in de synoviale ruimte draagt
bij tot het herstel van het gewricht na een artrocentese.

INDICATIE: SUPLASYN en SUPLASYN 1-SHOT zijn
geindiceerd voor de symptomatische behandeling van
osteoartritis. Het is aangetoond dat SUPLASYN bij
osteoartritis de pijn onderdrukt en de mechanische functie
van de gewrichten verbetert. Er kunnen meerdere
gewrichten tegelijk behandeld worden.

GEBRUIKSAANWIJZING EN DOSERING: Afhankelijk van
de grootte van het gewricht kan maximaal 6 ml intra-
articulair worden toegediend.

SUPLASYN: Het aanbevolen behandelingsschema is 1
injectie per week gedurende 3 weken, maar de injecties
mogen tot 6 weken worden toegediend, afhankelijk van de
toestand van de patiént.

SUPLASYN 1-SHOT: Bedoeld voor eenmalige toediening.
Pas een strikt aseptische techniek toe. Gooi alle niet-
gebruikte spuitresten weg. Om de inhoud van de
voorgevulde spuit in te spuiten, verwijder de Luer
vergrendelingcapsule, gebruik een geschikte naald (21 —25
G is aanbevolen, afhankelijk van het type gewricht) en
bevestig de hechting door lichties te draaien. DE
MAATSTREPEN OP HET LABEL VAN DE SPUIT MOGEN
ALLEEN ALS RICHTLIJN GEBRUIKT WORDEN.

CONTRA-INDICATIES/VOORZORGSMAATREGELEN:
Niet toedienen aan patiénten met bekende
overgevoeligheidsreacties. Respecteer de gebruikelijke
voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties zoals voor alle
intra-articulaire inspuitingen. Niet intra-vasculair inspuiten.
SUPLASYN mag niet gebruikt worden bij patiénten met een
ontsteking/irritatie van het gewricht, daar nevenwerkingen
vaker optreden bij patiénten met een reeds bestaande
gewrichtsontstekingy/irritatie. Daar er geen klinische
gegevens zijn van het gebruik van hyaluronzuur bij kinderen,
zwangere vrouwen en tijdens de borstvoeding, is de
behandeling met SUPLASYN niet aanbevolen bij deze
patiénten. De patiént dient gedurende 24-48 uren na de
inspuiting te rusten en dient belangrijke fysieke
inspanningen te vermijden gedurende de gehele
behandelingsduur.

Na de intra-articulaire injectie kan de patiént pijn van
voorbijgaande aard ondervinden. Het aangetaste gewricht
kan een lichte lokale reactie vertonen, zoals pijn, een
warmtegevoel, hyperthermie, roodheid, effusie, irritatie, en
zwelling/ontsteking. Bij het optreden van deze symptomen,
het getroffen gewricht niet belasten en lokaal ijs
aanbrengen. Bij de meeste patiénten verdwijnen de
symptomen gewoonlijk na enkele dagen. In sommige
gevallen kunnen milde lokale reacties zoals pijn, irritatie,
zwelling/gewrichtsontsteking en effusie in belangrijke mate
verergeren en veel ernstiger worden als uitdrukking van
overgevoeligheid. In zulke gevallen kan een therapeutische
ingreep zoals aspiratie van gewrichtsvocht noodzakelijk
worden. Locale reacties kunnen gepaard gaan met
systemische reacties zoals koorts, rillingen, cardiovasculaire
reacties, en in zeldzame gevallen anafylactische reacties. In
extreem zeldzame omstandigheden werd huiduitslag/jeuk,
urticaria, synovitis, en bloeddrukval gerapporteerd na de
toediening van SUPLASYN. Stop de behandeling in geval
van bijwerkingen.Vermijd het gebruik van SUPLASYN
sterilisatiemiddelen of ontsmettingsmiddelen die quaternaire
ammoniumzouten bevatten.

WAARSCHUWING: BUITEN HET BEREIK VAN
KINDEREN HOUDEN. NIET GEBRUIKEN ALS DE
VERPAKKING BESCHADIGD IS. UITSLUITEND
BESTEMD VOOR MEDISCH GEBRUIK. VOOR
EENMALIG GEBRUIK. GOOI ALLE NIET-GEBRUIKTE
SPUITRESTEN WEG. HERGEBRUIK KAN AANLEIDING
GEVENTOT CONTAMINATIE EN/OF KAN INFECTIES OF
KRUISINFECTIES VEROORZAKEN BIJ PATIENTEN.

VERPAKKING: Verkrijgbaar in injectiespuiten van 2 ml of 6
ml.

BEWARING: bewaren tussen 4°C en 25°C. NIET
INVRIEZEN.

Vo6r gebruik de spuit op kamertemperatuur brengen.
Datum van verwerking van de informatie: Januari 2017

Bijgewerkte versie: Eerste uitgave

LASTNOSTI: Hialuronska kislina je prototip Sirokega
spektra bioloskih polisaharidov (glikozaminoglikanov),
pomembnih sestavin vseh zunajceli¢nih tkivnih struktur,
vklju¢no s hrustancem in sinovialno tekocino. Aktivna
sestavina SUPLASYN-a je hialuronska kislina z dolo¢eno
dolzino molekularne verige in visoko stopnjo Cistosti. Vnos
SUPLASYN-a v sklepni prostor bo pomagal pri normalizaciji
sklepa po punkciji.

INDIKACIJE: SUPLASYN in SUPLASYN 1-SHOT sta
indicirana za simptomatsko zdravljenje osteoartroze.
SUPLASYN ugodno vpliva na osteoartrozo, saj lajSa
bolecine in izbolj$a fizino delovanje sklepov. Zdravite lahko
vec sklepov hkrati.

ODMERJANJE IN NACIN UPORABE: Intraartikularno
lahko vbrizgamo do 6 ml, odvisno od velikosti sklepa.
SUPLASYN: Priporoceno odmerjanje SUPLASYN-a,
injekcijske brizge z 2 ml raztopine, je 1 injekcija na teden za
obdobje 3 tednov, lahko pa tudi do 6 tednov glede na
bolnikovo stanje.

SUPLASYN 1-SHOT: Uporablja se kot enkratni odmerek.
Potreben je strogo asepticni postopek izvajanja.
Neuporabljeni del brizge zavrzite. Pred uporabo ze
napolnjene brizge odstranite pokrivno zaporko Luer, pritrdite
primerno kanilo (odvisno od sklepa je priporocena velikost
21 do 25 G) in jo zasCitite tako, da jo rahlo obrnete.
LESTVICO OZNACENO NA BRIZGI, UPORABLJAJTE
KOT VODILO SAMO ZA INDIKACIJSKE NAMENE.

KONTRAINDIKACIJE/PREVIDNOSTNI UKREPI:
Raztopine ne uporabljajte pri bolnikih z znano
preobCutljivostno reakcijo nanjo. Upostevajte obicajne
previdnostne ukrepe in kontraindikacije pri intraartikularnem
vnosu. Ne vbrizgavajte intravaskularno. SUPLASYN-a ne
smete uporabljati pri bolnikih, ki imajo vnet/razdrazen sklep,
ker se nezeleni ucinki pri njih pojavljajo pogosteje. Uporaba
hialuronske kisline pri otrocih, nosecih in dojecih Zenskah ni
klinino dokazana, zato SUPLASYN zanje ni priporocljiv.
Bolniki morajo 24 do 48 ur po prejemu raztopine pocivati, v
Casu celotnega zdravljenja pa izogibati napornim
dejavnostim.

Po intraartikularnem vnosu se lahko pojavi blaga prehodna
bolecina. Na prizadetem sklepu se lahko pojavijo blage
lokalne reakcije, kot so bolecina, obcutek toplote,
hipertermija, rdecina, izliv, razdrazenost in oteklina/vnetje.
Ce se pojavijo taki simptomi, jih lokalno ublazite z ledom,
prizadeti sklep pa naj miruje. Pri vecini bolnikov simptomi po
nekaj dneh izginejo. Nekateri bolniki obCutijo sicer blage
lokalne reakcije, kot so boledina, razdrazenost,
oteklost/vnetje sklepa in izliv, mocneje in veliko resneje kot
pri preobcutljivostni odzivnosti. V takih primerih nekateri
mogoce potrebujejo $e terapevtski poseg, npr. aspiracijo
sklepne tekocine. Lokalne nezelene ucinke lahko spremljajo
tudi sistemski ucinki, kot so: povisana telesna temperatura,
mrzlica ali srénozilne reakcije in redko tudi anafilakticni
odzivi. Izjemno redko se po vnosu SUPLASYN-a lahko
pojavijo izpuscaj/srbenije, urtikarija, vnetje sklepov in padec
krvnega tlaka. Cese pojavijo nezeleni ucinki, ga prenehajte
uporabljati. Izogibajte se uporabi SUPLASYN-a z razkuzili,
ki vsebujejo kvarterne amonijeve soli.

OPOZORILO: SHRANJUJTE NEDOSEGLJIVO
OTROKOM. NE UPORABLJAJTE, CE JE PRETISNI
OMOT POSKODOVAN. RAZTOPINO SME DAJATI SAMO
ZDRAVNIK. SAMO ZA ENKRATNO UPORABO.
NEUPORABLJENI DEL BRIZGE ZAVRZITE. PONOVNA
UPORABA LAHKO PREDSTAVLJA NEVARNOST ZA
ONECISCENJE IN/ALI OKUZBO BOLNIKA ALl
NAVZKRIZNO OKUZBO.

PAKIRANJE: 1 brizga, ki vsebuje 2 ml ali 6 ml raztopine.

SHRANJEVANJE: Shranjujte pri temperaturi med 4°C in
25°C. NE ZAMRZUJTE.

Pred vbrizganjem hranite raztopino na sobni temperaturi.
Datum priprave besedila: januar 2017

Datum zadnje revizije: prva izdaja
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