Espaiol

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 fisiclégico interno de la
articulacién.

COMPOSICION: Solucién viscoeldstica de un peso
molecular determinado de acido hialurénico purificado,
producido por fermentacion.

Cada jeringa contiene:

SUPLASYN |SUPLASYN 1-SHOT

Sal sodica del acido

hialurénico 20 mg 60 mg

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

PROPIEDADES: El Acido 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 acido hialurénico con una longitud de
cadena molecular definida y un alto grado de pureza. La
introduccion de SUPLASYN en el espacio sinovial favorece
la normalizacion 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
administracion.
Es necesario aplicar técnicas asépticas estrictas. Desechar
la porcion de inyectable no utilizada. Para utilizar la jeringa
pre-cargada, retirar el tapén Luer-Lock, acoplar una
canula 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 TIiTULO
ORIENTATIVO.

1-SHOT: Disefiado para una Unica

CONTRAINDICACIONES/PRECAUCIONES: Mo 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 gue los
efectos adversos se manifiestan con mayor frecuencia en
pacientes con inflamacion/irritacion articular ya existente.
Dado que no se dispone de evidencias clinicas acerca del
uso del acido 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 vy
evitar cualquier actividad extenuante durante la totalidad del
tratamiento.

Tras la administracion intraarticular puede aparecer dolor
transitorio de corta duracién. La articulacién afetada puede
exhibir una leve reaccion local tal como dolor, sensacién de
calor, hipertermia, enrojecimiento, derrame, irritacion y
tumefaccion/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
adguirir un grado mas severo como expresion de una
hipersensibilidad. En tales casos, podria ser necesaria una

intervencion terapéutica, por ejemplo, la aspiracion de
liguido 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 aparicion de
exantema/picor, urticaria, sinovitis y un descenso de la
tension 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 Sl 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 0 6 ml.

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

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

Revisién: Octubre 2020
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Para uma unica utilizagéo!

Voor eenmalig gebruik!

Samo za enkratno uporabo!

Toneko ANA 0AHOPA30BOro NPUMEHeHUA!
Tylko do jednorazowego uzytku!

Sterile by filter sterilisation
Stérilisation par filtration

Esterilizado por filtracién

Sterilizzato per filtrazione

Sterilisiert durch Sterilfiltration
ATTOOTELPWHEVD DL OTELPUG dLnBnong
Sterilizovano filtraci

Sterilizovane filtraciou

Esteril por esterilizacéo de filtragcao
Sterilisatie door steriele filtering
Sterilizirano s filtracijo

Crepvnuzauvs nocpencTeoM hunsTpalmum
Sterylizowane filtracja

Refer to instruction leaflat

Veuillez vous référer a la notice explicative
Consulte las instrucciones de uso
Leggere attentamente le istruzioni per l'uso
Gebrauchsanweisung lesen

BAETTE UAND OBNYyLLIV

P ed pouzitim si p e tte navod pro pouziti
Pozrite si pribalovy letak s pokynmi
Consulte as instrugoes de utilizacao
Gelieve de bijsluiter te raadplegen
Preberite navodilo za uporabo

CM. NUCTOK MHCTPYKLUMA

Zapoznaj sie z ulotka

For single use only!

A usage unique!

Producto de un solo uso!
Monouso!

Mur zur einmaligen Anwendung !
Movo vy pioe xpron!

Jen k jednorazovému pouZiti!

I arn Aa ladbora e ra B it

Peel here

Ouvrir ici E
Abrir por aqui
Aprire qui

Hier &ffnen
AvoiETe ebw
Odlepte zde
Odlepte tu
Descole aqui

Hier openen
Odprite tukaj
OTkpeiEaTe 308CE
Odklej tutaj

Store between 4°C and 25°C 25°C
A conserver entre 4°C et 25°C

Almacenar entre 4°C y 25°C 4G
Conservare tra4°C e 25 °C

Packungen zwischen 4°C und 25°C aufbewahren

Na (puldiooeTol o€ Bepuokpaoio HeTHED 4°C ko 25°C
Uchovaveijte pri teplotach mezi 4°C a 25°C

Uchovavajte pri teplote 4°C az 25°C

Conserve entre 4°C e 25°C

Bewaren tussen 4°C en 25°C

Shranjujte pri temperaturi med 4°C in 25°C

XpaHuTe Nnpu Temnepatype oT +4°C no +25°C
Przechowywac w temp. od 4°C do 25°C
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