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Ciéncin ¢ Satide como Principia

MODELO DE INSTRUGOES DE USO

Leia com atengéo, antes de usar o produto

VISCOSEAL® Syringe
hialuronato de sodio 0,5%

Substituto do liquido sinovial
Solucédo Viscoelastica Estéril para Uso Intra-articular

Embalagem contendo:
Uma seringa preenchida de uso unico contendo 50mg / 10,00 mL.

COMPOSICAO — cada mL de solucéo isotdnica contém:

Componente Funcéo
5 mg de Hialuronato de so6dio Agente viscoelastico
Cloreto de s6dio Agente isotonizante
Fosfato de s6dio monobasico Agente tamponante
Fosfato de sédio dibasico Agente tamponante
Agua para injegéo Veiculo

INFORMACOES AO USUARIO — VISCOSEAL® é uma solugéo isoténica de hialuronato de
sodio desenvolvido para ser utilizada como um substituto do liquido sinovial, apoés cirurgia de
artroscopia ou lavagem articular.

Recomenda-se conservar VISCOSEAL® a temperatura entre 2°C e 25°C.

O prazo de validade deste produto, mantido em sua embalagem original, € de 36 meses.

Nao utilizar VISCOSEAL® 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 — A artroscopia é uma técnica frequentemente utilizada para
visualizar, diagnosticar e tratar patologias inerentes a articulagdo. Geralmente a articulacao
€ irrigada com solugdes tipo salina ou Ringer-lactato durante a artroscopia, objetivando

visualizar claramente o campo cirurgico e eliminar todos fragmentos e particulas.
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Recentemente demonstrou-se que a presenca destas solugdes dentro da articulagao, apos o
processo de irrigagdo, poderia causar danos sobre o tecido cartilaginoso. Além do mais,
durante este procedimento, o liquido sinovial, que apresenta caracteristicas visco-elasticas e
protetoras devido a presencga do &cido hialurdnico, é diluido ou retirado da articulagao.
Considerando este fato, mesmo que a intervengcao melhore notavelmente a mobilidade da
articulagdo a longo prazo, a curto prazo os pacientes podem apresentar sintomas poés-
artroscépicos como dor, tumefagéo e redugdo da mobilidade articular.

VISCOSEAL® foi especialmente elaborado para aliviar estes sintomas e favorecer o
restabelecimento da articulagdo. O produto contém uma fragdo especifica altamente
purificada do acido hialurénico, produzido por fermentacéo e isento de proteinas de origem
animal. A lavagem da cavidade articular com VISCOSEAL® permite a eliminagdo de
residuos da solugao de irrigacao e recobre toda a superficie articular.

O Viscoseal restante dentro da articulagdo age como lubrificante e amortecedor, e a sua
rede macromolecular também impede a livre passagem de células inflamatérias através da

cavidade articular.

INDICACOES - VISCOSEAL® ¢ indicado na diminuicdo da dor, melhora da mobilidade e
facilitacdo do restabelecimento da articulagdo, eliminando a solugdo de irrigacdao e
substituindo ou suplementando o liquido sinovial apds artroscopia ou lavagem da

articulagéo.
CONTRAINDICACOES - Hipersensibilidade a qualquer um dos componentes do produto.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS - As precaucdes gerais relacionadas ao procedimento
da artroscopia devem ser respeitadas. VISCOSEAL® deve ser introduzido de maneira
apropriada dentro da cavidade articular. VISCOSEAL® n&o contém conservantes. A solugéo
ndo utilizada deve ser eliminada. N&ao utilizar VISCOSEAL® se o frasco ou a embalagem nao
estiverem intactos. Conservar a temperatura entre 2°C e 25°C. Nao utilizar apds a data de
validade. Manter fora do alcance das criangas.

EVENTOS ADVERSOS - Efeitos indesejaveis ndo sao esperados com o uso de
VISCOSEAL®, quando este ¢ utilizado conforme indicacdo aprovada e na dosagem
prescrita. Contudo, suas contraindicagées devem ser consideradas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS - Nio existem dados disponiveis quanto a ocorréncia
de interagcbes medicamentosas com VISCOSEAL® ou quanto a interferéncia com a
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instrumentacao utilizada na cirurgia artroscépica.

INCOMPATIBILIDADES - Até o presente momento, ndo ha dados disponiveis sobre a

incompatibilidade de VISCOSEAL® com outras solugdes de uso intra-articular.

MODO DE USO - O contetdo e superficie externa da seringa preenchida de VISCOSEAL®
permanecem esterilizados enquanto a embalagem estiver intacta. VISCOSEAL® deve ser
utilizado no final da artroscopia, ap6s terminado o procedimento normal de irrigacdo. Retire
a seringa preenchida do envelope, remova o fecho da seringa, fixe uma agulha apropriada e
prenda-a girando levemente. Também é possivel conectar a seringa preenchida diretamente
ao dispositivo ja introduzido na articulacdo. Se houver bolhas de ar no interior da seringa
preenchida, remova-as antes da injegdo. Administrar VISCOSEAL® dentro da cavidade

articular apertando a seringa até esvazia-la.

A introducdo de VISCOSEAL® no interior da articulacdo facilita a remogédo da

solugdo de irrigacao remanescente.

RECOMENDACOES ESPECIAIS PARA A CONSERVACAO DO PRODUTO —
VISCOSEAL® deve ser conservado em temperatura entre 2°C e 25°C.
Registro ANVISA n® 80149050005

Farmacéutico Responsavel: Jodo Cezar Castilho - CRF/SP: 41034

Fabricado por:

TRB CHEMEDICA AG
Otto-Lilienthal-Ring 26
85622 Feldkirchen / Munique
Alemanha
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Importado e distribuido por: ——
TRB Pharma Industria Quimica e Farmacéutica Ltda.

R.: Hildebrando Siqueira, 149 — Sao Paulo — SP — CEP 04334-150

CNPJ: 61.455.192/0002-04 — IndUstria Brasileira

SIMBOLOS USADOS NA ROTULAGEM

LOT |= Numero de lote

= Data de validade: ano/més

® = Uso Unico — Nao reutilizar

= Atengéao: consultar instrugbes de uso

STERILE ﬂ = Esterilizado por autoclavacao

25°C
pc /Y = Conservar entre 22 e 25°C



