Slovenséina

SUPLASYN®
SUPLASYN®1-SHOT

STERILNA RAZTOPINA NATRIJEVEGA HIALURONATA
HIALURONSKA KISLINA (HK) je normalno prisotna v sinovialni tekocini in ima glavno vlogo pri vzdrzevanju notranjega
fiziolodkega okolja sklepa.
SESTAVA: Viskoelasti¢na raztopina preci¢ene hialuronske kisline specificne molekularne teze, pridobljene s fermentacijo.
Vsebnost ene brizge:

SUPLASYN SUPLASYN 1-SHOT
Natrijeva sol
hialuronske kisline 20 mg 60 mg
Pomozne snovi do 2ml 6 ml

LASTNOSTI: Hialuronska kislina je prototip Sirokega spekira bioloskih polisaharidov (glikozaminoglikanov), pomembnih
sestavin vseh zunajceliénih tkivnih struktur, vkljuéno 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 fizicno delovanje sklepov. Zdravite lahko ve¢ sklepov hkrati.
ODMERJANJE IN NACIN UPORABE: Intraartikularno lahko vbrizgamo do 6 ml, odvisno od velikosti sklepa.

SUPLASYN: Priporo¢eno 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 asepti¢ni 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 za$citite tako, da
jo rahlo obrnete. LESTVICO OZNACENO NA BRIZGI, UPORABLJAJTE KOT VODILO SAMO ZA INDIKACIJSKE NAMENE.
KONTRAINDIKACIJE/PREVIDNOSTNI UKREPI: Raztopine ne uporabljajte pri bolnikin z znano preob¢utljivostno reakcijo
nanjo. Upostevajte obi¢ajne 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 u¢inki pri njih pojavljajo pogosteje.
Uporaba hialuronske kisline pri otrocih, nosecih in dojecih Zenskah ni kliniéno dokazana, zato SUPLASYN zanje ni priporocljiv.
Bolniki morajo 24 do 48 ur po prejemu raztopine pocivati, v éasu celotnega zdravljenja pa izogibati napornim dejavnostim.

Po intraartikularnem vnosu se lahko pojavi blaga prehodna bole¢ina. Na prizadetem sklepu se lahko pojavijo blage lokalne
reakcije, kot so bole€ina, obcutek toplote, hipertermija, rde€ina, izliv, razdrazenost in oteklina/vnetje. Ce se pojavijo taki
simptomi, jih lokalno ublazite z ledom, prizadeti sklep pa naj miruje. Pri ve€ini bolnikov simptomi po nekaj dneh izginejo. Nekateri
bolniki obéutijo sicer blage lokalne reakcije, kot so boleéina, razdrazenost, oteklost/vnetje sklepa in izliv, mocneje in veliko
resneje kot pri preobéutljivostni odzivnosti. V takih primerih nekateri mogoce potrebujejo Se terapevtski poseg, npr. aspiracijo
sklepne tekocine. Lokalne nezelene u¢inke lahko spremljajo tudi sistemski ucinki, kot so: povi§ana telesna temperatura, mrzlica
ali srénozilne reakcije in redko tudi anafilakti¢ni odzivi. Iziemno redko se po vnosu SUPLASYN-a lahko pojavijo izpué¢aj/srbenje,
urtikarija, vnetje sklepov in padec krvnega tlaka. Ce se 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 UPORAQQ _NEUPORABLJENI DEL BRIZGE
ZAVRZITE. PONOVNA UPORABA LAHKO PREDSTAVLJA NEVARNOST ZA ONECISCENJE IN/ALI OKUZBO BOLNIKA
ALI 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: februar 2017

Datum zadnje revizije: prva izdaja

Mylan Institutional, Inverin, Co. Galway, Irska.
® Mylan Pharma Group Limited, Irska

SUPLASYN®
SUPLASYN®1-SHOT

STERILNI ROZTOK NATRIUM-HYALURONATU
Kyselina hyaluronové je pfirozenou soucasti synovialni tekutiny a hraje hlavni roli v udrzovani fyziologického prostredi kloubu.
SLOZENI: Viskoelasticky roztok definované molekulové hmotnosti Cisténé kyseliny hyaluronové, vyrabény fermentaci.
Kazda predplnéna injekéni stfikacka obsahuje:

SUPLASYN SUPLASYN 1-SHOT
Natrium-hyaluronat 20 mg 60 mg
Pomocné latky 2ml 6ml

VLASTNOSTI: Kyselina hyaluronova je prototypem velké skupiny sacharidovych biopolymert (glykosaminoglykant nebo
mukopolysacharidt), jez jsou dulezitymi slozkami vSech extracelularnich tkariovych struktur, véetné chrupavky a synovialni
tekutiny. Lécivou latkou v pfipravku SUPLASYN je kyselina hyaluronové s definovanou délkou molekularniho fetézce a vysokym
stupném Cistoty. Injekce pfipravku SUPLASYN do synoviélniho prostoru pfispiva k normalizaci kloubu po kloubni punkci.
INDIKACE: SUPLASYN a SUPLASYN 1-! SHOTjsou uréeny k symptomatické 16¢bé osteoanrozy Bylo prokazano Zze SUPLASYN
je pfi osteoartroze pfinosem, protoZe zmensuje bolesti a zlepSuje funkci kloubd. Je mozné Iécit i vice kloubl zaroveri.
DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI: V zavislosti na velikosti kloubu Ize podat intraartikularné az 6 ml.

SUPLASYN: Doporuéené schéma je 1 injekce & 2 ml tydné po dobu 3 tydn, ale v zavislosti na stavu pacienta muize byt podavan
az 6 tydnd.

SUPLASYN 1-SHOT: je urcen k aplikaci jednotlivé davky.

Podava se za pisné aseptickych podminek. NepouZity zbytek obsahu predplnéné stfikacky zlikvidujte. Pfi pouZiti prepinéné
stfikacky odstrarite uzaver Luer, pfipojte vhodnou kanylu (podle velikosti kloubu se doporucuje 21-25G) a lehkym pootocenim ji
zajistéte. STUPNICE NA STITKU PREDPLNENE STRIKACKY SLOUZi POUZE JAKO POMUCKA.
KONTRAINDIKACE/BEZPECNOSTNI OPATRENI: Nepodavejte pacientim s alergickymi reakcemi. Je nutné respektovat
v8echna upozornéni a kontraindikace tykajici se jakéhokoli intraartikularniho podani. Nepodavejte intravaskularné. SUPLASYN
nesmi byt podan pacientim se znamkami kloubniho zanétufiritace, jelikoz nezadouci Gcinky vznikaji ¢astéji u pacientt s jiz
existujicim kloubnim zanétem/iritaci. Nedoporucuje se 1é¢ba pfipravkem SUPLASYN u déti, téhotnych a kojicich zen, protoze u
téchto pacientt nejsou k dispozici klinické Gdaje o pouziti hyaluronové kyseliny. Pacient by mél mit 24-48 hodin po injekci klidovy
rezim, a po celou dobu léby by se mél vyvarovat jakékoli namahavé cinnosti. Po intraartikularni injekci se mohou vyskytnout
pfechodné kratkodobé bolesti. Postizeny kloub muize vykazovat znamky mirné lokalni reakce, jako je bolest, pocit horka, horecka,

zarudnuti, vypotek, iritace a otok/zanét. Jestlize se tyto ptiznaky objevi, doporucuje se klid postizeného kloubu a mistni pfikladani

ledu. U vétsiny pacientli béhem nékolika dnli pfiznaky vymizeji. V nékterych pfipadech se mirné lokalni reakce, jako bolest,
iritace, otok/zanét kloubu a vypotek, mohou zhorsit a stat se zavaznéjsimi nez u projevtl precitlivélosti. V takovych pfipadech je
nutny terapeuticky zasah, napf. punkce kloubni tekutiny. Mistni nezadouci G¢inky mohou byt provazeny systémovymi reakcemi,
jako je horecka, tfesavka nebo kardiovaskularni reakce, ve vzacnych pripadech reakce anafylakticka. V extrémné vzacnych
pfipadech byly po podani pripravku SUPLASYN hlaseny vyrazka/svédéni, urtika, synovitida a pokles krevniho tlaku. Pfi podavani
pfipravku SUPLASYN nepouzivejte sterilizacni nebo dezinfekéni prostredky, které obsahuji roztoky kvartérnich amoniovych soli.
VAROVANI: UCHOVAVEJTE MIMO DOSAH DETI. NEPOUZIVEJTE, JE-LI POSKOZEN VNITRNi OBAL. POUZE PRO
JEDNORAZOVE POUZITi . . L. . L. 3
VELIKOST BALENI: 1 STRIKACKA. SMi BYT PODAN POUZE LEKAREM. OPAKOVANYM POUZITIM VZNIKA RIZIKO
KONTAMINACE A/NEBO INFEKCE PACIENTA €I PRENOSU INFEKCE.

BALENI: Dodava se ve 2 ml nebo 6 ml predplnenych injekénich stiikackach.

UCHOVAVANI: Uchovaveijte pfi teplotach mezi 4°C a 25°C. NEZMRAZUJTE.

Pred injekci zahfejte na pokojovou teplotu.

Datum pfipravy: Unor 2017

Datum revize textu: Prvni vydani

Mylan Institutional, Inverin, Co. Galway, Ireland.
® Mylan Pharma Group Limited, Ireland

*V Ceskeé republice jsou z prostiedkii vefejného zdravotniho pojiéténi hrazena pouze prvni tii podani.

Slovensky

SUPLASYN®
SUPLASYN®1-SHOT

~ STERILNY ROZTOK HYALURONATU SODNEHO
KYSELINA HYALURONOVA je beznou stéastou kibovej tekutiny a zohrava klGovi rolu pri udrzovani fyziologického vnatorného
prostredia kibu.
ZLOZENIE: Viskoelasticky roztok s definovanou molekularnou hmotnostou Gistej kyseliny hyalurénovej, ziskanej fermentaciou.
Striekacka obsahuje:

SUPLASYN SUPLASYN 1-SHOT
Sodna sol' kyseliny
hyalurénovej 20 mg 60 mg
Pomocné latky g.s 2ml 6 ml

VLASTNOSTI: Kyselina hyalurénova je prototyp Sirokého spektra sacharidovych biopolymérov (glykozaminoglykanov), délezitych
zloziek vsetkych extracelularnych Struktir tkaniv vratane chrupavky a synoviélnej tekutiny. Ucinnou latkou SUPLASYN-u je
kyselina hyalurénova s definovanou dizkou molekularneho retazca a s vysokym stupriom gistoty. Podanie SUPLASYNu do
synovialneho priestoru poméze normalizovat kib po artrocentéze.

INDIKACIA: SUPLASYN a SUPLASYN 1-SHOT st indikované na symptomaticki liedbu osteoanrozy Je dokazané, ze
SUPLASYN pomaéha zvladat bolesti pri osteoartréze a zlepsuje mechanické funkcie kibov. Je mozné liegit viac ako jeden kib
stcasne.

DAVKOVANIE A PODAVANIE: Podla velkosti kibu mozno podat az 6 ml intraartikularne.

SUPLASYN: SUPLASYN dodavany v 2 ml injekénych striekackach sa odporuca podavat ako 1 injekciu tyzdenne pocas 3
tyzdnov, ale injekcii mozno podat aZ 6 v zavislosti od stavu pacienta.

SUPLASYN 1-SHOT: Ur¢eny na jednorazové podanie.

Dodrziavajte prisne aseptické postupy. Akukolvek nepouziti ¢ast obsahu injekénej striekacky zlikvidujte. Pred pouiitim
predplnene] striekacky odstrarite kryt koncovky Luer, pripojte vhodnu kanylu (podla kibu sa odpor¢a 21 — 25 G) a zaistite ju
jemnym pootocenim. STUPNICU NA STITKU STRIEKACKY POUZIVAJTE IBA AKO ORIENTACNU POMOCKU.
KONTRAINDIKACIE/UPOZORNENIE: Nepodavajte pacientom so znamymi reakciami z precitlivenosti. Redpektujte zvyca]ne
upozornenia a kontraindikécie pre akékolvek intraartikularne injekcie. Neaplikujte intravaskularne. SUPLASYN sa neméa podavat
pacientom so zapalom/podrazdenim kibu, kede neziaduce udalosti sa SastejSie vyskytuji u pacientov s uz pritomnym zapalom/
podrazdenim kibu. O pouziti kyseliny hyalurénovej u deti a tehotnych a dojéiacich zien nie su k dispozicii klinické tdaje, preto sa
u tychto pacientov lietba SUPLASYN-om neodporuca. Po podani injekcie by mal byt pacient 24-48 hodin v pokoji a po celt dobu
lie¢by by sa mal vyhnat akejkolvek namahavej ¢innosti.

Po intraartikularnom podani sa méze vyskytnl'n’ prechodna kratkodobé bolest. Postihnuty kib moze vykazovat mierne lokalne
reakcie ako bolest, pocity tepla, hypertermia, séervenanie, vypotok podrazdenie a opuch/zapal. Ak sa takéto symptomy objavia,
postihnuty kib ponechaijte v pokou a lokalne aplikujte l'ad. U vacsmy pacientov symptomy ustupia v priebehu nlekolkych dni. V
niektorych pripadoch sa mézu mierne lokalne reakcie ako bolest, podrazdenie, opuch/zapal kibu a vypotok vyrazne zosilnit a
zhorsit ako dosledok precitlivenosti. V takych pripadoch méZe byt nevyhnutny terapeuticky zakrok, napr. odsatie kibovej tekutiny.
Lokalne neZiaduce reakcie mozu sprevadzat aj celkové reakcie ako napriklad horicka, pocit chladu alebo kardiovaskularne
reakcie a v zriedkavych pripadoch anafylaktické reakcie. Za mimoriadne zriedkavych okolnosti boli po podani SUPLASYN-u
hlasené vyrazka/svrbenie, zihlavka, synovitida a pokles krvného tlaku. Ak sa objavia neziaduce reakcie, uzivanie ukoncite. Pri
podévani SUPLASYN-u nepouZivajte nastroje sterilizované roztokmi kvartérnych améniovych soli.

VAROVANIE: UCHOVAVAJTE MIMO DOSAHU DETI. NEPOUZIVAJTE AK JE BLISTER POSKODENY URCENE IBA
NA APLIKACIU LEKAROM., LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE. NEPOUZITY OBSAH_STRIEKACKY ZLIKVIDUJTE.
OPAKOVANE POUZITIE MOZE VYVOLAT RIZIKO KONTAMINACIE A/ALEBO SPOSOBIT INFEKCIU ALEBO PRENOS
INFEKCIE NA PACIENTA.

BALENIE: Dodava sa v 2 ml alebo 6 ml |njekcnych striekackach. Len na jednorazové pouzitie.

UCHOVAVANIE: Uchovavaite pri teplote 4°C az 25°C. NEZMRAZUJTE.

Pred injekénym podanim nechaijte zohriat na izbovu teplotu.

Déatum pripravy: Februar 2017

Datum revizie: Prvé vydanie

Mylan Institutional, Inverin, Co. Galway, Ireland.
® Mylan Pharma Group Limited, Ireland
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Polstd SUPLASYN®
SUPLASYN®1-SHOT

STERYLNY ROZTWOR HIALURONIANU SODU
KWAS HIALURONOWY (HA) jest naturalnym sktadnikiem mazi stawowej i odgrywa kluczowg role w utrzymywaniu wewnetrznego,
fizjologicznego $rodowiska stawu.
SKLAD: Roztwor wiskoelastyczny o okreslonej wadze molekularnej oczyszczonego kwasu hialuronowego, uzyskanego w procesie
fermentacji.
Kazda ze strzykawek zawiera:

SUPLASYN SUPLASYN 1-SHOT
Sél sodowa kwasu
hialuronowego 20 mg 60 mg
Substancje
pomocnicze do obj. 2ml 6 ml

WLASCIWOSCI: Kwas hialuronowy jest zwigzkiem prototypowym szerokiego wachlarza biopolimeréw sacharydowych (glikozaminoglikanow),
istotnych elementéw pozakomérkowych struktur tkankowych, obejmujgcych rowniez chrzastki i maz stawowa. Substancjg czynng preparatu
SUPLASYN jest kwas hialuronowy o okreslonej dtugosci taricucha czgsteczek i o wysokim stopniu oczyszczenia. Wprowadzenie produktu
SUPLASYN w jamy stawowe sprzyja normalizacji stanu stawu po punkgcji.

WSKAZANIA: Produkty SUPLASYN i SUPLASYN 1-SHOT wskazane sg do objawowego leczenia choroby zwyrodnieniowej stawow.
Dowiedziono, ze produkt SUPLASYN wywiera korzystny wptyw w przebiegu choroby zwyrodnieniowej stawéw, tagodzac bél i polepszajac
fizyczne czynnosci stawow. W tym samym czasie leczone moze byc kilka stawow.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA: W zaleznosci od wielkosci stawu, dawki do 6 ml moga byé podawane dostawowo

SUPLASYN: Zalecany schemat dawkowania dla produktu SUPLASYN w strzykawce 2 ml to 1 wstrzyknigcie na tydzien przez trzy tygodnie,
w zaleznosci od stanu pacjenta, mozna podac¢ do 6 zastrzykow.

SUPLASYN 1-SHOT: Przeznaczony do podanlajednorazowego

Stosowa¢ $cistg technike aseptyczng. Wyrzuci¢ kazda nie zuzytg do korica dawke w strzykawce. Aby uzy¢ napetniong strzykawke, nalezy
zdjg¢ konicowke Luer, i zatozy¢ odpowiednig kaniule (zalecane 21-25 G w zaleznosci od stawu) i zabezpieczy¢ lekko jg dokrecajac.
PODZIALKE NA ETYKIECIE STRZYKAWKI NALEZY TRAKTOWAC WYLACZNIE JAKO WSKAZOWKE

PRZECIWWSKAZANIA/SRODKI OSTROZNOSCI: Nie podawaé pacjentom, u ktérych stwierdzono reakcje nadwrazliwosci. Nalezy
uwzgledni¢ $rodki ostroznosci i przeciwwskazania zazwyczaj obowigzujace w przypadku jakiegokolwiek zastrzyku dostawowego. Nie
wstrzykiwa¢ domigéniowo. Produkt SUPLASYN nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z zapaleniem/podraznieniem stawu, jako, ze
dziatania niepozadane wystepujg najczesciej u pacjentow, u ktérych istnieje juz zapalenie/podraznienie stawu. Ze wzgledu na brak danych
klinicznych dotyczacych stosowania kwasu hialuronowego u dzieci, kobiet w cigzy i karmigcych piersia, leczenie za pomocg produktu
SUPLASYN nie jest zalecane w przypadku tych pacjentow. W ciagu 24 do 48 h po zastrzyku pacjent powinien odpoczywaé, jak rowniez
unika¢ intensywnego wysitku fizycznego w trakcie catego leczenia.

Przemijajacy, krotkotrwaty bol moze wystapi¢ po wprowadzeniu preparatu dostawowo. W leczonym stawie moze wystapi¢ tagodna reakcja
miejscowa w postaci bolu, uczucia gorgca, hipertermii, zaczerwienienia, wysigku, podraznienia i opuchlizny/zapalenia. Jesli objawy
te wystapia, nalezy pozwoli¢ stawowi odpocza¢ oraz miejscowo obtozy¢ lodem. W przypadku wigkszosci pacjentow, objawy ustepuja w
przeciagu kilku dni. W niektorych przypadkach, tagodne reakcje miejscowe takie jak bolesno$¢, podraznienie, opuchlizna/zapalenie stawu
i wysiek moga znacznie przybra¢ na sile co ma zwigzek z nadwrazliwoscig. W takich wypadkach, interwencja lekarska, np. odessanie
ptynu stawowego, moze okaza¢ sie konieczna. Miejscowym dziataniom niepozgdanym moga towarzyszy¢ reakcje ogélnoustrojowe, takie jak
goraczka, dreszcze lub reakcje sercowo-naczyniowe, a w rzadkich przypadkach reakcje anafilaktyczne. W niezwykle rzadkich przypadkach
po podaniu produktu SUPLASYN obserwowano wysypke/swedzenie, pokrzywke, zapalenie blony maziowej i spadek ci$nienia krwi. Jesli
wystapig dziatania niepozadane stosowanie preparatu nalezy przerwaé. Nalezy unika¢ stosowania preparatu SUPLASYN z produktami
uzywanymi do sterylizacji lub dezynfekcji zawierajgcymi roztwory czwartorzedowe soli amonowych.

UWAGA: PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI. NIE UZYWAC JESLI BLISTER JEST USZKODZONY. DO
UZYCIA TYLKO PRZEZ LEKARZA. WYLACZNIE DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO. WYRZzUCIC STRZYKAWKE Z CZESCIOWO
ZUZYTYM PREPARATEM. PONOWNE UZYCIE MOZE SPOWODOWAC RYZYKO WYSTAPIENIA SKAZENIA /LUB ZAKAZENIE LUB
ZAKAZENIE KRZYZOWE U PACJENTA.

OPAKOWANIE: Dostepne w strzykawkach 2ml lub 6ml.

PRZECHOWYWANIE: Przechowywa¢ w temp. od 4°C do 25°C. NIE ZAMRAZAC.

Przed wstrzyknigciem doprowadzi¢ do temperatury pokojowej.

Data przygotowania: Luty 2017

Data aktualizacji: Pierwsze wydanie

Mylan Institutional, Inverin, Co. Galway, Ireland.
® Mylan Pharma Group Limited, Ireland

Hrvatski SUPLASYN@
SUPLASYN®1-SHOT

STERILNA OTOPINA NATRIJEVA HIJALURONATA
HIJALURONSKA KISELINA (HK) je normalni sastojak sinovije koji u odrzavanju fizioloSkog internog okruzenja zgloba igra
centralnu ulogu.
SASTAV.: viskoelasti¢na otopina definirane molekularne teZine prociS¢ene hijaluronske kiseline, proizvedena fermentacijom.
1 brizgalica sadrzava:

SUPLASYN SUPLASYN 1-SHOT
Natrijeva sol
hijaluronske kiseline 20 mg 60 mg
Pomoéne tvari g.s.. 2ml 6 ml

SVOJSTVA: Hijaluronska je kiselina protutip Sirokog niza saharidnih biopolimera (glukozaminoglikana), vaznih sastojaka svih
struktura vanstanicnih tkiva, ukljuéujuc¢i ¢ahuru i sinovijalnu tekucinu. Djelatni sastojak SUPLASYNA jest hijaluronska kiselina
definirane duzine molekularnog lanca s visokim stupnjem C¢isto¢e. Uvodenje SUPLASYNA u sinovijalni prostor pomoéi ¢e
normalizaciji zgloba nakon artrocenteze.

INDIKACIJE: SUPLASYN i SUPLASYN 1-SHOT su indicirani za simptomatsko lije¢enje osteoartritisa. Pokazalo se da
SUPLASYN djeluje povoljno kod osteoartritisa u otklanjanju boli i poboljSavaniju fizikalne funkcije zglobova. Istovremeno se moze
lijeciti viSe od jednoga zgloba.

DOZIRANJE | PRIMJENA: Ovisno o veli¢ini zgloba, u zglob se moZe primjenjivati do 6 ml.

SUPLASYN: Preporuceni rezim za SUPLASYN koji se isporu€uje u brizgalicama od 2 ml, jest 1 injekcija tjedno u trajanju od 3
tjedna, ali se moze dati do 6 injekcija, ovisno o stanju bolesnika.

SUPLASYN 1-SHOT: Namijenjen za jednu primjenu.

Primjenjujte strogo asepti¢nu metodu. Neupotrebljeni sadrzaj brizgalice bacite. Unaprijed napunjena brizgalica upotrebljava se
tako da se ukloni zatvara¢ “luer lock” adaptera, stavi odgovarajuc¢a igla (preporucuje se igla broj 21 — 25 G, ovisno o zglobu) i
laganim zakretanjem osigura na mjestu. GRADUACIJA NA NALJEPNICI BRIZGALICE KORISTI SE SAMO KAO SMJERNICA.
KONTRAINDIKACIJE/MJERE OPREZA: Ne smije se primjenjivati u bolesnika za koje je poznato da reagiraju s preosjetljivoScu.
Pridrzavajte se uobi¢ajenih mjera opreza i kontraindikacija za davanje intraartikularne injekcije. Ne smije se injicirati intravaskularno.
SUPLASYN se ne smije primjenjivati u bolesnika s upalom/iritacijom zgloba jer se Stetni dogadaji ¢e$ce javljaju u bolesnika s
ve¢ postojecom upalom/iritacijom zgloba. S obzirom na €injenicu da uporaba hijaluronske kiseline nije klinicki dokazana u djece,
trudnica i Zena koje doje, u tih se bolesnika ne preporucuje lije¢enje sa SUPLASYNOM. Bolesnik se treba odmarati 24 — 48 sati
nakon primanja injekcije, a tijekom trajanja lije¢enja treba izbjegavati naporan rad.

Nakon intraartikularnog uvodenja moze se javiti prolazna, kratkotrajna bol. Na zahva¢enome zglobu moZe nastupiti blaga lokalna
reakcija, kao $to je bol, osjecaj topline, hipertermija, crvenilo, efuzija, iritacija i oteklina/upala. Ako nastupe ti simptomi, zahvaceni
zglob mora mirovati, a lokalno se stavlja ledeni oblog. U veéine se bolesnika simptomi povla¢e unutar nekoliko dana. U nekim
bi slu¢ajevima blage lokalne reakcije kao $to je bol, iritacija, oticanje/upala zgloba i efuzija, mogle, kao izraz preosjetljivosti, biti
znacajno pojacane i nastupiti u mnogo tezem obliku. U takvim bi slucajevima mogla biti potrebna terapijska intervencija, npr.
aspiracija zglobne tekuéine. Lokalne bi Stetne reakcije mogle biti poprac¢ene sistemskim reakcijama kao $to je vruéica, groznica
ili kardiovaskularne reakcije, a u rijetkim slu¢ajevima, anafilaktickim reakcijama. U krajnje rijetkim okolnostima zabiljeZeno je da
je nakon primjene SUPLASYNA doslo do osipa/svrbeza, urtikarije, sinovitisa i pada krvnog tlaka. Ako se pojave Stetne reakcije,
primjenu treba prekinuti. Valja izbjegavati primjenu SUPLASYNA sa sredstvima za sterilizaciju ili dezinfekciju koja sadrze otopine
kvaternih amonijevih baza.

UPOZORENJE: DRZATI IZVAN DOHVATA DJECE. NE SMIJE SE UPOTREBLJAVATI AKO JE BLISTER OSTECEN. SAMO
LIJECNIK SMIJE PRIMJENJIVATI PROIZVOD. SAMO ZA JEDNOKRATNU UPORABU. NEUPOTREBLJENI SADRZAJ
BRIZGALICE MORA SE BACIT.. PONOVNA UPORABA MOZE PREDSTAVLJATI RIZIK OD KONTAMINACIJE VLI
UZROKOVATI INFEKCIJU ILI UNAKRSNU INFEKCIJU U BOLESNIKA.

PAKIRANJE: 1 brizgalica od 2 ml ili 6 ml

CUVANJE: Cuvati na temperaturi izmedu 4°C i 25°C. NE SMIJE SE ZAMRZAVATI. Prije injiciranja zagrijati na sobnu temperaturu.
Datum pripreme teksta: Veljaca 2017

Datum revizije teksta: Prvo izdanje

Mylan Institutional, Inverin, Co. Galway, Ireland.
® Mylan Pharma Group Limited, Ireland
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