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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 q.s 2ml 6ml

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: August 2009

Date of revision: May 2013

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 rdle 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 6 ml

PROPRIETES : L'acide hyaluronique est le prototype d’une
vaste gamme de biopolyméres 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. L'injection de SUPLASYN dans I'espace synovial
contribue & normaliser [larticulation aprés une
arthrocentése.

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 l'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
I'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 a 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 Iarticulation puisque des effets
indésirables se manifestent plus fréquemment chez ces
patients. En 'absence de données cliniques sur I'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 passagére peut survenir suite a I'injection intra-
articulaire. L’articulation touchée peut présenter une
réaction locale, comme de la douleur, une sensation de
chaleur, de I'hyperthermie, une rougeur, un épanchement,
une inflammation ou une irritation. Si ces symptomes se
manifestent, mettre l'articulation au repos et appliquer
localement une poche de glace. Les symptémes
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 séveres (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 fiévre, frissons, réactions
cardiovasculaires et, rarement, une réaction
anaphylactique. De trés rares cas d’éruptions cutanées,
démangeaisons, urticaire, synovite ou de baisse de
pression artérielle ont été rapportés suite a 'administration
de SUPLASYN. Arréter le traitement si des réactions
indésirables se produisent. Eviter l'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 I'emploi de 2 ml
ou de 6 ml.

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

Porter & température ambiante avant I'injection.
Date de I'élaboration de I'information: aoGt 2009

Date de mise a jour: Mai 2013

Espanol

SUPLASYN®
SUPLASYN® 1-SHOT

SOLUCION ESTERIL DE HIALURONATO SODICO

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

COMPOSICION: Solucién viscoeldstica de un peso
molecular determinado de &cido hialurdénico 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 6 ml

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 acido 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 sintomético 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 articulacién, se pueden administrar hasta 6 ml por via
intraarticular.

SUPLASYN: La pauta de dosificacion 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: Disefiado para wuna unica
administracion.

Es necesario aplicar técnicas asépticas estrictas. Desechar
la porcién de inyectable no utilizada. Para utilizar la jeringa
pre-cargada, retirar el tapon de seguridad Luer, acoplar una
cénula 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/irritaciéon 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 acido hialurénico en nifios, mujeres embarazadas y
en periodo de lactancia, el tratamiento con SUPLASYN no
esta 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 articulacién afetada puede
exhibir una leve reaccién 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/inflamacién y derrame pueden intensificarse y
adquirir un grado mas severo como expresiéon de una
hipersensibilidad. En tales casos, podria ser necesaria una
intervencioén 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 apariciéon 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 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 2mlo 6 ml.

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

Lleve a temperatura ambiente antes de la inyeccion.
Fecha de preparacion: Agosto 2009

Revisién: Mayo 2013

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 ad 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. Il
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
dell’articolazione 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: Per una sola somministrazione.
Usare una tecnica rigidamente asettica. Il contenuto residuo
della siringa deve essere eliminato. Per usare la siringa
preriempita, rimuovere il puntale 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 'uso di
SUPLASYN per queste tipologie di pazienti. Il paziente deve
riposare l'articolazione 24-48 ore dopo 'iniezione 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
dellarticolazione 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 |'aspirazione del
liquido articolare. Reazioni avverse locali possono
accompagnarsi a reazioni sistemico 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 negative. 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 SPECIALIZZATO.
ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. IL CONTENUTO
RESIDUO DELLA SIRINGA DEVE ESSERE ELIMINATO.
IL RIUTILIZZO POTREBBE COMPORTARE RISCHI DI
CONTAMINAZIONE E/O CAUSARE INFEZIONI Al
PAZIENTI ANCHE DITIPO CROCIATO.

PRESENTAZIONE: Siringhe preriempite 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 elaborazione: agosto 2009

Data dell’ultima revisione: Maggio 2013

Deutsch

SUPLASYN®
SUPLASYN® 1-SHOT

STERILE NATRIUM-HYALURONAT-LOSUNG

Hyaluronsdure ist ein Ublicher Bestandteil der
Synovialflissigkeit und spielt eine zentrale Rolle in der
Aufrechterhaltung des physiologischen Milieus des
Gelenkes.

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

Eine Fertigspritze enthélt:

SUPLASYN |SUPLASYN 1-SHOT

Hyaluronsaure-
Natrium-Salz 20 mg 60 mg

Isoton, gepufferte,
wassrige Lésung 2ml 6 ml

EIGENSCHAFTEN: Hyaluronséaure ist der Prototyp einer
groBen Gruppe von Polysacchariden (Glycosaminoglykane),
die wichtige Komponenten aller extrazellularen
Gewebestrukturen, inklusive Knorpel und Gelenkflissigkeit
(Synovialflussigkeit) sind. Der aktive Inhaltsstoff von
SUPLASYN ist eine Hyaluronsdure von definierter
molekularer Kettenldnge 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.
Mehrere Gelenke kdnnen gleichzeitig behandelt werden.

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

SUPLASYN: Die Ubliche Behandlung fir SUPLASYN in 2
ml Spritzen besteht in 3 Injektionen in woéchentlichen
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/VORSICHTSMASSNAHMEN: 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
entzlindungs-/reizungsfreien  Gelenken  angewendet
werden, da unerwiinschte Reaktionen bei Patienten mit
bereits vorhandener Gelenksentziindung/-reizung haufiger
auftreten. Es liegen keine klinischen Daten zur Anwendung
von Hyaluronsaire 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 fiir
24-48 Stunden geschont werden. Physisch anstrengende
Tatigkeiten sollten wahrend der gesamten
Behandlungsdauer mit SUPLASYN vermieden werden.
Vorilibergehender, 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,  Wéarmegefuhl,
Uberwarmung, Rotung, 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 koénnen, als
Ausdruck einer Uberempfindlichkeit, leichte
Lokalreaktionen wie Schmerzen, Reizungen,
Schwellungen/Gelenkentziindungen und Ergussbildung
deutlich ausgepragter und von schwerwiegenderer Natur
sein. In diesen Féllen kann eine therapeutische Intervention,
wie z.B. eine Gelenkspunktion, erforderlich sein. Lokale
unerwiinschte Reaktionen kdénnen von systemischen
Reaktionen, wie Fieber, Schuttelfrost oder
Kreislaufreaktionen begleitet sein und in seltenen Fallen
kénnen anaphylaktische Reaktionen auftreten. In auBerst
seltenen  Féllen  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 erwérmen.
Datum der Informations-Ausarbeitung: August 2009

Stand der Information: May 2013

€AANVLKNA

SUPLASYN®
SUPLASYN® 1-SHOT

ZTEPO AIAAYMA YAAOYPONIKOY NATPIOY

TO YAAOYPONIKO OZY (HA) elvaL éva (pUOLOAOYLKO
TUOTOTLKO TOU BPOPLKOL LYPOU KL EXEL TIPWTEVOVTX
pOAO  OTn  dLXTAPNON  TOU  PUOLOAOYLKOD
mepLB&AOVTOG  Tng  &GpBpwanc. SYNOESH:
IEWH0EAKTTLKO SLXAVUHPXK, TUYKEKPLUEVOU HOPLAKOV
B&poug kekaxBapuévou  Yahoupovikol  0E€og,
TTApayOpEVOL dLa peBOdoL TOUWONC.

K&Be TrpoyepLOpEVN OUPLYYX TTEPLEXEL:
SUPLASYN [SUPLASYN 1-SHOT

MeT& NaTpiov ANag
YaAoupovikoO OEéog 20 mg 60 mg

'Ekdoxa& g.s 2ml 6 ml

IAIOTHTEZ: To Yaloupoviké OF0 eival To
TIPWTOTUTIO EVOG EVPEDG PAOUKTOG BLOTTOAUHEPWV
TAKXKXPWV (YAUKOTXHPLVOYAUKGVEG h
BAEVVOTTOALOGKXOXPLTEG), TTOU KTTOTEAOVV TNUKVTLKO
SOHLKO OCUOTATIKO OAWV TWV EEW -KUTTXPLKWV
LoTWY, oupnepL)\apBavouévwv TOUL XOVOPOU KAL TOL
(xpSpLKou vypo0. H dpaaTikn ovoix Touv SUPLASYN
€LVAL TO UXAOUPOVLKO OEL, TUYKEKPLUEVOL UNKOUG
uopuxkng ALOLdG LWNARG K(xetxpomnxg H
elgaywyn SUPLASYN oTov apBptkd xdpo onba atnv
QATTOKAXTGOTAON TNG &pBpwong  HETG ATTO
apBpokévtnon.

ENAEIZEIZ: To SUPLASYN kot To SUPLASYN 1-SHOT
€EVOEIKVUVTAL YLX TNV CUUTITWHATIKN BepaTreia TG
ooTeoapBpiTdag. To SUPLASYN éxeL evepyeTikn
dp&an TNV 00TEOXPOPLTION YLX TNV KAVTIHETWTILON
TOU TIOVOU K&L TN PBEATLWON TNG  QUOLONOYLKAG
AelToupylag  Tng &pbpwanc. MTtropolv  va
XopnynbolLV O€ TTIEPLOCOTEPEG KTTO pix apBplTELg
TRUTOXPOVX

AOZOAOTrIA KAl XOPHIHZH: MéxptL 6 ml utropet va
XopnynBolv ge aoBevelg evOoxpBpLKE dVAAOYWCS TOU
ueyéBoug Tng GpBpwonc.

SUPLASYN: To OUVLOTWUEVO BOGOANOYLKO OXAUX
etvar 1 éveon ava eBBop&oa yia 3 €BBOUKDBES, GANG
pnopel V& XopnynBolv ewg 6 eVETELG, RVOAOYWGS TNG
KATXOTAONG TOL ®TBEVOUG.

SUPLASYN 1-SHOT: MpoopiTeTal yia pic Xopriynon
povo.

XPpNOLPOTIOLAOTE  UOTNPWG OTELPX  TEXVLKN.
MNepLoocOTEPEG OO pix xpBpwoELg UTTOPOUV VX
A&Bouv BepaTtreia ToUTOXPOVR. ATTOPPIYTE TOV OYKO
SLXADPATOG TNG TIPOYEULOHEVNC TUPLYYRS TTOU dEV
€X€EL XpnoLpoTronBel. Mo va XpNOLUOTIONTETE TV
TIPOYEULOMEVN OUPLYYR QQULPETTE TO TTWHX
XO@AAELBG TUTTOL Luer Lock, ouvdéoTe pia
KXTGAANAN BeAOVN (ouvioTaTal péyeBog 21-25G
avoAOYWG TG &pBpwanc) KoL OTEPEWOTE TNV
TIEPLOTPEPOVTAG €EAa@p&. H  AIABAOMIZH STHN
ETIKETA TQN ZYPITTQN XPHZIMOMOIEITAI MONO QX
OAHIOZ.

ANTENAEIZEIZ/MTPO®YAAZEIZ: Nx pn XopnYeitaL ge
aobeveig UE YVWOTEG AVTIBPKOELG
uTrepevaLlodnoiag. Noo AapB&veTE LTTOWN TOG TLG
guvnBeLlg avTEVOEIEELG KOl TIPOWUAKREELG TwV
evoupBpLlkwv  eVETEWV. No pn XOpNyYeLTaL
evdoayyelak&. To  SUPLASYN dev TrpéTreL va
Xopnyeitalt o€ «obevelg TOL  TXPOLOL&ATOLV
@Aeypovr/epeBlopd  otnv  &pBpwon, kxBwWg
QVETTLOOUNTEG EVEPYELEC TUPPALVOUV OUXVOTEPX O€
XOBEVELG HE TTPOUTIRPXOUTK PAEYHOVN/EPEOLOHO
ogTnv  &pBpwoaon. A€ OUVIOTATAL Nn  XOopRAynon
Oepatreiag SUPLASYN 0€ TTadLX, €YKLOUG KL
ONAXTCOUOEG YUVRIKEG, AOYW EANEWPNG KALVLIKWV
dedopévwy yLa TN xopnynon Yahoupovikob O&€éog ae
QUTEG TLG OUGOEC Twv aobBevwv. O «obBevig Bx
TIPETTEL V& QVOTIXUOEL Yyl 24-48 WpPEG PETE TNV
evdoaxpBpLkn évean KoL V& XTTO@EVYEL K&Be eTTiTrovn
SpaoTnpLOTNTX KO ’* OAN ™V  SLApPKELX TG
BepaTreilng.

Met& Tnv evdoapBOpikn xopnyncn EVOEXETAL VKX
ekdNAWOEL TTXPODLKOC TTOVOG uu(png Stupkemg H
TpooBeBANUEVN &pBpWaON UTTOPEL VX TIXPOLOLETEL
Pl ATTL, TOTTLKA QVTIdpaON, OTIWG TTOVO, aiobnua
BeppotnTag, vTepBeppia, epuBpoOTNTK, e§t6pwuo<,
epeeLUuo KL 0L8nu0(/(p)\eyuovn AV GUT& T&
OUPTITWHTA EHPAVLOTOLY CUVLOTETAL N avaTTOLON
™G TpooBePAnpévng  &pBpwong kat  TOTTLKA
evoTtobeon  Tréyou. AuT& T CUUTITWHATX
UTTOXWPOUV EVTOC nuepwv oTnv T[)\ElOVOTI’]TO( TWV
aoBeviov.  Ze HEPLKEG TIEPLTITWOELG, OL NTILEG,
TOTILKEG QVTLOPRTELG OTIWG O TIOVOG, 0 EPEBLTUDG, TO
€€idpwpa kaL To oldnua/@Aeypovn Tng &pbpwang
utTopel v evioxuBolV ONPAVTLKE, GAAK K&L O€
goBapo Babuod, e TN popwn LTTEpELXLOONTLNG. €
QUTEG TLG TTEPLTITWOELG, N BDEPATIELTIKN ETTEPRXON
elval ammapaiTnTN, TM.X. XVAPPOPNON TOU &POPLKOL
vypol. Ot TOTTLkéEG avenLBOunTeg evépyaeg UTTOpEL
VO OUVOBEDOVTHL KXL KTTO CUOTNHATIKEG RVTLOPKTELG
OTIWG TTUPETO, piyn i KaPBLAYYELXKEG QVTLEp&TELG
KAL  O€  EEXLPETIKK  OTIQVIEG ~ TIEPLTITWOELG
QVOPUAAKTIKEG XVTIOPKOELG. T€ EEALPETIKE OTIAVLEG
TIEPLTITWOELG, €XOLV avapepbel eE&vONpa/kvnopdg,
kvidwon, — apBpobulakiTidar KL TITWON Tng
XPTNPLAKAG TILEONG KATOTILY Xopnynong SUPLASYN.
N& BLXKOTITETAL TN  XOPAYNON GV EUPAVLOTOUV
QVETTLOOUNTEG €EVEPYELEC. ATTIOQUYETE TN Xpnon
Suplasyn HE QTTOOTELPWTLKOUG N KTTOAUHKVTLKOUG
TIXPAYOVTEG TTOU TTEPLEXOLV DLXADHATX GAXTWV
TETXPTOTAYOUG XHHWVLIOU.

MPOEIAOMOIHZH: NA ®YAAZZETAI MAKPIA ANO TA
MAIAIA. NA MH XPHZIMOMOIHOEI AN H
ZYZKEYAZIA BLISTER EXEl YNOZTEI AAAOIQZEIZ.
NA XPHZIMOMNOIEITAI ANOKAEIZTIKA AMNO IATPO.
MONO TIA MIA XPHZH. TNETAZTE KAOE
YMNOAEINOMENO Orko AIAAYMATOZ TOY
MPOIONTOZ. H NMOAAANAH XPHXZH MIMOPEI NA
MPOKAAEZEI KINAYNO EMIMOAYNZHZ KAI/H
AOIMQ=H 'H AIAZTAYPOYMENH AOIMQ=H TOY
AZOENOYZ.

SYZKEYAZIA: AlxTiBeTal o€ UupLyyeg Twv 2 ml Kot
TwV 6 ml 0€ HEPOVWHEVEG CUOKEVRTLEC.

AMOOHKEYZH: Na @ul&ooetaL o€ Beppokpaoic
HeTaED 4°C kot 25°C. NA MHN KATAYYXETAL.

MPIN XOPHIHOEI H ENEXH ©A TPEIEI TO ZKEYAZMA
NA EINAI ZE ©EPMOKPAZIA AQMATIOY.

Hpepounvia Trpoetolpaoiag: Atpiitog 2009
AvaBewpnbnke: M&log 2013

Distributor / Distributeur / Distribuidor /
Distribuitore / Vertreiber / Atxvopénc

Sunny Medical Group

33 Beirut Street, Heliopolis * Cairo

Tel.: +202 2418 86 05 * Fax: +202 2418 86 07
Egypt

sunnymedical @hotmail.com

Alveda Pharma

Suite 801, 40 Holly Street

Toronto, Ontario M4S 3C3

Tel.: 1-800-656-0793 * Fax.: + 1 800-656-0794
Canada

www.alvedapharma.com

S.A. Griinenthal N.V.

Lenneke Marelaan 8 » 1932 Sint-Stevens-Woluwe
Tel: +32 2 290 52 00 * Fax: + 32 2 290 52 08
Belgium / Luxembourg

www.grunenthal.be

Nordic Pharma

10, rue René Anjolvy » 94 250 Gentilly

Tel.: + 3317246 72 00 » Fax: + 331 72 46 72 29
France

info@nordicpharma.com

Vocate S.A.

Gounari 150 Str. » 166 74 Glyfada

Tel.: +30 210 9624436  Fax: +30 210 9646582
Greece

www.vocate.gr

Meda Pharma, S.A.

Avda de Castilla, 2 — Edificio Berlin — 2% Planta
Parque Empresarial San Fernando de Henares
28830 San Fernando de Henares * Madrid
Tel.: +34 91 669 93 00 * Fax: +34 91 669 93 01
Spain

www.meda.se

Other countries: / Autres pays: / Otros paises: /Altri paesi: /
Andere Lander: / AAN\eG XWpEC: www.suplasyn.com

0824L100





