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Hyalone

Solugdo de sal de sddio de acido hialurénico para injecdo intra-articular
Seringa preenchida 60 mg/4 mL
Fidia Farmaceutici S.p.A

Nome técnico: Solucdo para preenchimento intra-articular (2701413)

PRODUTO ESTERIL. ESTERILIZADO A VAPOR. PRODUTO MEDICO DE USO UNICO.
PROIBIDO REPROCESSAR.

RECOMENDA-SE INCLUIR ETIQUETA DE RASTREABILIDADE AO PRONTUARIO DO
PACIENTE E DE FORNECIMENTO DE UMA ETIQUETA AO PACIENTE.

Descrigao do produto e fundamentos de funcionamento

HYALONE é uma solucdo viscoeldstica estéril fabricada com sal de sédio de acido
hialurénico, obtida por fermentacdo bacteriana a partir de uma fracdo de peso
molecular alto. O acido hialurénico, um polissacarideo da familia glicosaminoglicana,
estd naturalmente presente em muitos tecidos humanos tais como cartilagem e fluido
sinovial; é continuamente secretado no espacgo articular e representa um principal
componente do fluido sinovial, ao qual fornece sua viscosidade e elasticidade
caracteristicas. Tais propriedades sdo fundamentais para as fung¢bes de lubrificacdo e
absorcdo de choque exercidas pelo fluido nas articulagdes normais para proteger a
cartilagem e tecidos moles contra injurias mecanicas.

Em disturbios articulares traumaticos e degenerativos, uma quantidade de acido
hialurénico e uma perda de viscosidade ocorrem no fluido sinovial, resultando em um
comprometimento da funcdo articular e em uma sintomatologia dolorosa. Dados
extensivos na literatura indicam que a administracdo do acido hialuronico é capaz de
restaurar as propriedades viscoelasticas do fluido sinovial, com alivio da dor e melhora
da mobilidade articular.

HYALONE é um tratamento para substituicdo do fluido sinovial em pacientes afetados
pela artropatia degenerativa ou mecanica do joelho e quadril, que causa uma alteracao
dos desempenhos funcionais do fluido sinovial. A injecdo intra-articular do HYALONE
reduz os sintomas de dor e melhora a funcionalidade do joelho e do quadril por até 6
meses.
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Figura. 1 Foto do Produto Hyalone
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Figura 2. Desenho esquemdtico com legenda, descrevendo os componentes
integrantes da seringa que acondiciona o produto Hyalone
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1. Barril de vidro
2. Adaptador luer lock

3. Tampa de Ponta Rigida de Plastico (TPRP) ou uma Tampa de Ponta Integrada
(TPI)
4. Tampa da ponta (sob item 3)
5. Rolha do émbolo
6. Haste do émbolo
7. Anti-retorno
Composicao
Componente Quantidade (mg) Quantidade (%) Fungdo
Sal de sdédio de acido 60,0 mg 1,5% Componente
hialurénico (hialuronato principal
de sadio)
Cloreto de sodio 34,0 mg 0,85% Agente isotonico
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Hidrogenofosfato 2,4 mg 0,06% Agente tampao
dissddico

dodecahidratado
Na;HPO,4:12H,0

Dihidrogenofosfato de 0,2 mg 0,005% Agente tampao
sodio diidratado
NaH2PO4'2H20

Agua para injecdo q.s.p. 4 mL g.s.p. 100% Solvente
H,O

IndicagGes

HYALONE ¢ indicado para o tratamento de dor e melhoria da funcionalidade articular
em pacientes afetados pela artropatia degenerativa ou mecanica do joelho e quadril. O
produto é indicado no tratamento de dor persistente apds falha inicial dos analgésicos
ou no caso de falha ou intolerancia a antiinflamatdrios ndao-esterdides.

Uso pretendido
HYALONE é um repositor temporario do fluido sinovial a ser administrado por injecao
intra-articular.

Dosagem e Administragao

HYALONE destina-se apenas a injecdo intra-articular.

A administracdo do produto deve ser realizada exclusivamente por médicos
licenciados (por exemplo, cirurgido ortopédico, reumatologista, radiologista fisiatra,
médicos esportistas, etc).

A injecdo deve ser estritamente intra-articular. A injecdo intra-articular deve ser
realizada de acordo com a técnica usual padrado, usando localizacdo anatomica precisa.
No quadril, um auxilio ultrassénico ou um auxilio radioscdpico é recomendado.
Remover qualquer efusdo articular, se presente, antes da administracao.

Todas as regras quanto a assepsia e a técnica de injecdo devem ser seguidas. Conectar
uma agulha estéril adequada (por exemplo, 18 ou 20 G) a seringa e injetar HYALONE
na articulacao afetada.

Tratamentos adicionais apds a aplicacdo podem ser necessdrios para manter o
beneficio do tratamento no decorrer do tempo, dependendo das necessidades
individuais do paciente.

Dados clinicos mostram que a eficacia de HYALONE persiste por até 6 meses. Uma
injecdo adicional, se clinicamente requerida, deve ser administrada apds este periodo
de tempo.

Contraindicagoes

Ndo administrar em pacientes com hipersensibilidade individual verificada aos
componentes do produto.

Ndo administrar em casos de infeccbes ou doencgas cutaneas na area do local da
injecao.

Farmalevel Distribuidora e Importadora de Produtos Médicos Ltda. - CNPJ 35.028.243/0001-12
Rua Parang, 107, Sala 20 Galpdo-G2, Chacara Solar | (Fazendinha) — Santana de Parnaiba/SP — CEP: 06530-025



=] FARMALEVEL

Nao administrar a pacientes com sinovite ativa.

Uso em populagdes especificas

A seguranga e eficacia de HYALONE em mulheres gravidas, mulheres lactantes que
estdo amamentando ou pacientes menores de 18 anos de idade nao foi estabelecida e,
portanto, seu uso é contraindicado nestas populacdes de pacientes.

Adverténcias e Precaugoes

N3o usar o produto apds a data de vencimento relatada na embalagem.

A data de vencimento se refere ao produto mantido em sua embalagem original a
temperatura ambiente, ndo excedendo 25°C e a umidade relativa de 60% + 5% e sem
congelar.

A seringa é para uso Unico, o que significa que deve ser usada apenas uma vez para um
Unico paciente. Injetar o conteido em uma unica articulacao.

Durante as primeiras 24 horas apds a injecao, é permitido ao paciente continuar todas
as atividades rotineiras da vida diaria, mas é recomendado ndo usar excessivamente a
articulagao tratada.

A seringa montada deve ser descartada imediatamente apds o uso,
independentemente de a solugao ter sido completamente administrada ou nao.

Se o produto for reprocessado e/ou reusado, Fidia Farmaceutici ndo pode garantir o
desempenho, a funcionalidade, a estrutura do material, ou a limpeza ou esterilidade
do produto. O reuso pode acarretar uma doenga, infeccdo e/ou injuria séria ao
paciente ou usudrio.

Apds o uso, descartar de acordo com as praticas nacionais aplicaveis.

Manter fora do alcance das criangas.

HYALONE, esterilizado somente por calor umido, ndo é adequado para uso em sala
cirdrgica (campo estéril), porque a superficie externa da seringa ndo é estéril e,
portanto, o manuseio em campo estéril, poderia comprometer a assepsia do
ambiente.

Eventos adversos

Dor local, inchaco, calor e vermelhiddo podem ocorrer esporadicamente no local da
injecdo. Tais sintomas sdo geralmente moderados e transitérios. Apds a injecdo intra-
articular, a aplicacdo de uma bolsa de gelo na area tratada por cinco a dez minutos
reduzira a incidéncia destes eventos.

ReacbOes alérgicas locais ou sistémicas podem ocorrer em pacientes com
hipersensibilidade aos componentes do produto.

Reacbes inflamatdrias mais marcantes, algumas com cristais de pirofosfato de sddio,
tém sido ocasionalmente reportadas em associacdo com injecdes intra-articulares de
hialuronato.

Como para qualquer tratamento intra-articular, artrite séptica pode raramente ocorrer
guando precaugdes gerais para injecdes ndo sdo observadas ou o local da injecdo nao
é asséptico.
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Caso ocorra algum evento adverso relacionado ao produto, este devera ser notificado
a empresa Farmalevel Distribuidora e Importadora de Produtos Médicos Ltda. e notificado
ao 6rgdo sanitdrio competente, acessando o site da ANVISA -
www.anvisa.gov.br/notivisa.

O(A) Paciente devera ser informado(a) que

e Durante as primeiras 24 horas apds a inje¢do, é permitido ao paciente continuar
todas as atividades rotineiras da vida diaria, mas é recomendado ndo usar
excessivamente a articulagao tratada.

e Antecipar a possibilidade de algumas reacdes tempordrias relacionadas com a
injecdo de HYALONE durante a primeira semana apds a inje¢do, como sejam dores
e/ou inchago/imobilidade de intensidade suave a moderada. Se os sintomas
durarem mais do que uma semana, contatar um médico.

e Nos pacientes idosos, com problemas mentais e dependentes quimicos pode haver
um risco maior de o implante falhar, pois estes pacientes podem ignorar as
instrugdes e restrigcoes.

e H3 a necessidade de acompanhamento médico periddico para se observar como o
paciente esta reagindo a terapia.

e Qualquer desconforto ou perda de funcionalidade, o (a) paciente deve procurar o
médico responsavel imediatamente;

e Deve-se fazer compreender completamente as informagdes relacionadas nos
tépicos indica¢des, contraindicagbes, eventos adversos, interacdes e precaugdes e
adverténcias.

Interagdes

Ndo usar concomitantemente com desinfetantes contendo sais de amodnio
guaterndrio, porque o acido hialurénico pode precipitar na presenca deles.

A fim de prevenir quaisquer possiveis intera¢des, evitar a administracdao simultanea do
HYALONE com outros produtos intra-articulares.

Condi¢des de armazenamento, transporte e manuseio:

O produto deve ser armazenado, transportado e manuseado na sua embalagem
original a temperatura ambiente, ndo excedendo 25°C e a umidade relativa de 60% *
5%. Ndo congelar. Nao deve ser utilizado apds a data de vencimento relatada na
embalagem.

Cuidados de manuseio, armazenamento e transporte relevantes para o produto

e Os dispositivos médicos sdo sensiveis a danos. O produto deve ser sempre
manuseado com cuidado.

e Deve-se verificar se existem defeitos no produto antes da utilizacdo.

e O produto deve ser armazenado, transportado e manuseado na sua embalagem
original a temperatura ambiente, ndo excedendo 25°C e a umidade relativa de 60%
+ 5%. N3o congelar. Ndo deve ser utilizado apds a data de vencimento relatada na
embalagem.
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E recomendado que HYALONE seja desembalado imediatamente antes de seu uso e

convém que 0 mesmo seja manuseado o minimo possivel quando nessas condigdes.

Caso o produto tenha caido ou tenha sofrido qualquer outro dano deve ser

descartado.

Os efeitos de vibragao, choques, assentamento defeituoso durante a movimentacgao

e transporte, empilhamento inadequado durante o armazenamento, devem ser

evitados.

O transportador deve ser informado sobre o conteddo e prazo de entrega. Os

cuidados a serem tomados no transporte também devem ser explicitados.

HYALONE é fornecido esterilizado e destina-se a uma utilizacao Unica, ndo podendo

ser reutilizado ou novamente esterilizado.

Examine cuidadosamente o produto antes da utilizacdo, para se assegurar que esta

em condicdes de uso. Caso suspeite de algum defeito, ndo o utilize.

HYALONE destina-se apenas a injecao intra-articular.

A administracdo do produto deve ser realizada exclusivamente por médicos

licenciados (por exemplo, cirurgido ortopédico, reumatologista, radiologista fisiatra,

médicos esportistas, etc).

O médico deve utilizar vestudrio de protecdo, éculos, mascara e luvas.

A injecdo deve ser estritamente intra-articular. A injegdo intra-articular deve ser

realizada de acordo com a técnica usual padrdo, usando localizacdo anatOmica

precisa. No quadril, um auxilio ultrassénico ou um auxilio radioscépico é

recomendado.

Remover qualquer efusdo articular, se presente, antes da administracao.

Todas as regras quanto a assepsia e a técnica de injecdo devem ser seguidas.

Conectar uma agulha estéril adequada (por exemplo, 18 ou 20 G) a seringa e injetar

HYALONE na articulagdo afetada.

A data de vencimento se refere ao produto mantido em sua embalagem original a

temperatura ambiente, ndo excedendo 25°C e a umidade relativa de 60% * 5% e

sem congelar.

A seringa é para uso unico, o que significa que deve ser usada apenas uma vez para

um Unico paciente. Injetar o contelldo em uma Unica articulacdo.

Durante as primeiras 24 horas apds a injecdo, é permitido ao paciente continuar

todas as atividades rotineiras da vida diaria, mas é recomendado n3o usar

excessivamente a articulacdo tratada.

A seringa montada deve ser descartada imediatamente apds o uso de acordo com

as praticas nacionais aplicaveis, independentemente de a solugdo ter sido

completamente administrada ou nao.

Informacdo adicional para manusear o produto e abrir a embalagem a fim de

assegurar a esterilidade sdao, também, quanto ao preparo da injecao:

a) Remover a seringa do blister, segurando-a pelo corpo sem pressionar a haste do
émbolo;

b) Segurar a seringa firmemente, tor¢a e puxe a tampa protetora, tomando
cuidado para evitar contato com a ponta da seringa;

c) Inserir a agulha estéril adequada no adaptador luer lock para assegurar uma
vedacdo apertada e evitar vazamento durante a administracao.
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PRODUTO ESTERIL. ESTERILIZADO A VAPOR. PRODUTO MEDICO DE USO UNICO.
PROIBIDO REPROCESSAR.

Apresentagao

HYALONE é fornecido em uma caixa de papeldao contendo uma seringa preenchida
com hialuronato de sédio 60 mg/4 mL com um anti-retorno e um conector luer-lock,
lacrada em um blister de filme de polietileno tereftalato glicol (PETG) termoformado
selado a quente com um papel monorevestido, trés etiquetas de rastreabilidade e uma
instrucdo de uso. A capacidade nominal da seringa de vidro é de 5 mL. O conteldo da
seringa é esterilizado usando calor umido. A solugdo é limpida e transparente. A
eventual presenca de uma bolha ndo compromete a qualidade do produto. HYALONE
é comercializado sem agulhas. As agulhas devem ser adquiridas a parte, pois nao
fazem parte desse produto. A agulha adequada recomendada é estéril e de, por
exemplo 18 ou 20 G, conforme descrito no item Dosagem e Administracdo das
instrucdes de uso.

Descarte:

O descarte do produto deve seguir o regulamento técnico de gerenciamento de
residuo de servicos de saude, conforme descrito na RDC 222 de 28/03/2018. O
descarte correto evitara contaminagdo com sangue ou fluidos corporais. O produto
deve ser descartado em coletor adequado, no local em que é gerado, logo apds o uso.
O coletor deve ser constituido de material resistente a ruptura e vazamento,
impermedvel, respeitados os limites de peso de cada coletor, sendo proibido o seu
esvaziamento ou reaproveitamento. Além disto, o coletor no qual o produto serd
descartado, deve estar devidamente identificado como lixo contaminante e
armazenado para correto destino final. Nunca descartar materiais perfurocortantes,
como as agulhas utilizadas, no lixo comum ou reciclavel. Agulhas e seringas ndao devem
ser reencapadas ou desacopladas da seringa manualmente para descarte.

Em caso de queda do produto, ndo reutilizar/reesterilizar. O produto deve ser
descartado/inutilizado conforme RDC 222 de 28/03/2018.

N3o é permitida a reutilizagdo/reuso do produto. O produto é de uso unico.

Garantia:

A Fidia Farmaceutici S.p.A. garante que todo o cuidado possivel foi usado na escolha de
materiais e na fabricacao de seus produtos. A garantia da Fidia Farmaceutici S.p.A. ndo
serd valida no caso de Fidia Farmaceutici S.p.A. produtos nao originais serem usados,
ou se o produto for aberto (mesmo que parcialmente) ou modificado de alguma forma
por pessoas que nao sao autorizadas pela Fidia Farmaceutici S.p.A..

A Fidia Farmaceutici S.p.A. ndo sera responsdvel por qualquer perda incidental ou
consequencial, danos ou despesas decorrentes de abuso de seus produtos. No
entanto, se a investigacdo da Fidia Farmaceutici S.p.A.mostrar que seus produtos
estavam com defeito no momento da expedicdo pela Fidia Farmaceutici S.p.A., os
produtos serdo substituidos/reparados sem nenhum custo. De qualquer forma, todos
os produtos da Fidia Farmaceutici S.p.A. estdo cobertos por uma garantia de ano. A
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Fidia Farmaceutici S.p.A. ndo assume nem autoriza nenhuma outra pessoa a assumir

qualquer outra responsabilidade em relagao aos seus produtos.

Registro ANVISA n.2: 81932710001

Detentor do registro:

Farmalevel Distribuidora e Importadora
de Produtos Médicos Ltda.

CNPJ 35.028.243/0001-12

Rua Parana, 107 — sala 20 — Galpdo G2 —
Chacara do Solar | (Fazendinha) — CEP:
06530-025

Santana do Parnaiba/SP

Telefone: (11) 5555-3430

Fabricante:

Fidia Farmaceutici S.p.A.

Via Ponte della Fabbrica, 3 /A
35031 - Abano Terme — Provincia de
Padua — Itdlia

Tel. (+39) 049 8232221 - 2222

Fax (+39) 049 810653

Ce€ 0459

Cédigo: XXXXXX — Revisdo: 01 - Data da ultima revisdo das instrucdes para uso: Julho
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Consultar instrucdes para uso
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S pamntivel
STERILE l

Esterilizado usando vapor

Limite superior de temperatura

Fabricante

C € 0459

Marca CE e Numero de organismo certificado
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