7%

APSEN
ORTHOVISC®

Instrugoes de Uso
NOME COMERCIAL: ORTHOVISC®
NOME TECNICO: Solucio Para Preenchimento Intra-Articular

Este modelo de instrucio de uso é aplicavel aos seguintes codigos:

CODIGO

277501 e 277502

O cddigo do produto de referéncia, nimero de lote, fabricante e nimero de registro Anvisa devem ser
registrados pelo cirurgido no prontuario médico e informados ao paciente para permitir a rastreabilidade do

produto.

Utilizar uma técnica asséptica durante todas as fases de manuseio deste produto. Inspecionar cuidadosamente
o produto. Nao utilizar se: a embalagem se apresentar danificada, os componentes parecerem estar

danificados ou o prazo de validade tiver expirado.

Quando da ocorréncia de efeitos adversos relacionados ao produto, o 6rgdo sanitario competente devera ser
notificado.

Descartar o produto conforme as recomendagdes da RDC ANVISA n° 306/2004.

ORTHOVISC®

DESCRICAO

ORTHOVISC® é uma solugdo de hialuronano estéril, ndo-pirogénica, transparente e viscoelastica, contida
em uma seringa de uso tinico. ORTHOVISC® consiste em hialuronano (ou 4cido hialurnico) natural de alto
peso molecular (1,0-2,9 milhdes de daltons), ultrapuro, dissolvido em solucdo salina fisiologica. O

hialuronano é um agtcar natural complexo, da familia dos glicosaminoglicanos.

INDICACOES
ORTHOVISC® ¢ indicado para tratamento da dor da osteoartrite (OA) no joelho, em pacientes que ndo
tenham respondido adequadamente ao tratamento conservador ndo-farmacoldgico e a analgésicos simples,

como o acetaminofeno.



CONTRAINDICACOES

N2ao administre a pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida a preparagdes com hialuronano.

Nao administre a pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida a proteinas de bactérias gram-
positivas.

Nio injete ORTHOVISC® nos joelhos de pacientes com infecgdes ou doengas na pele na é4rea da

inje¢do ou articulag@o.

ADVERTENCIAS

Nao faga uso concomitante de desinfetantes contendo sais quaternarios de amonia para preparacdo da
pele, ja que o acido hialurénico pode precipitar na presenga deles.
Aumentos transitorios na inflamagdo do joelho injetado, apds a injecdo de ORTHOVISC® foram

reportados em alguns pacientes com osteoartrite inflamatoria.

PRECAUCOES

Gerais

Deve-se utilizar uma técnica de inje¢do asséptica rigorosa durante a aplicagdo de ORTHOVISC®.

A seguranca e eficaicia de ORTHOVISC® em articulagdes que ndo a do joelho nio foram
demonstradas.

A eficacia de um unico ciclo de tratamento com menos de 3 injegdes ndo foi estabelecida. Pode ndo se
observar alivio da dor antes da terceira injegao.

A eficacia de ORTHOVISC® nio foi estabelecida por mais do que um periodo de tratamento.
CONTEUDO ESTERIL. A seringa com o produto ¢ indicada apenas para uso unico. O contetudo da
seringa deve ser utilizado imediatamente apos a abertura. Descarte todo ORTHOVISC® n#o utilizado.
Nao reesterilize.

Nio utilize ORTHOVISC® se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Armazene ORTHOVISC® em sua embalagem original, em temperatura ambiente (abaixo de
77°F/25°C). NAO CONGELE.

Elimine a efusdo articular, se houver, antes de injetar ORTHOVISC®.

Apenas profissionais da area médica treinados em técnicas aceitas de injecdo para entrega de agentes na

articulagdo do joelho devem injetar ORTHOVISC®, para o uso indicado.

Informacdes aos Pacientes

Pode ocorrer dor ou inchago transitorio apds a injegdo intra-articular (IA).
Como qualquer procedimento invasivo da articulagdo, recomenda-se que os pacientes evitem atividades
vigorosas ou prolongadas (ou seja, por mais de uma hora), carregar peso e atividades como corrida ou

ténis, em até 48 horas ap0ds a injecdo intra-articular.



Uso em Populacdes Especificas

e  Gestacdo: A seguranca e a eficicia do uso de ORTHOVISC® em mulheres gravidas nio foram
testadas.

e Lactantes: Ndo se tem conhecimento se ORTHOVISC® ¢é excretado no leite humano. A seguranga € a
eficacia do uso do produto em lactantes ndo foram testadas.

e  Criangas: A seguranga ¢ a eficicia do uso de ORTHOVISC® em criangas ndo foram testadas.

EVENTOS ADVERSOS

ORTHOVISC® foi investigado em 3 estudos clinicos controlados ¢ randomizados, conduzidos nos EUA.
Uma anélise de seguranca integrada foi realizada, combinando os grupos de ORTHOVISC® de 3 estudos e
combinando os grupos de controle, que eram de injegdes intra-articulares de solucdo salina ou artrocentese.
Na anélise integrada, havia 562 pacientes nos grupos tratados com ORTHOVISC® (434 que receberam 3
injegoes e 128 que receberam 4 injegdes), 296 no grupo tratado com solucdo fisioldgica salina e 123 no

grupo tratado com artrocentese.

Os eventos adversos que ocorreram em >5% da populacdo geral integrada incluiam: artralgia (12,6% no
grupo de ORTHOVISC®, 17,2% no grupo da solugio salina e 0,8% no grupo de artrocentese); dor nas costas
(6,9% no grupo de ORTHOVISC®, 12,2% no grupo de solugdo salina e 4,9% no grupo de artrocentese); e
dor de cabeca ANC (12,1% no grupo de ORTHOVISC®, 16,6% no grupo de solugdo salina e 17,9% no
grupo de artrocentese). Os eventos adversos no local da inje¢do (incluindo eritema, edema, dor e reagdo
ANC) ocorreram em indices de 0,4%, 0,9%, 2,5% e 0,2%, respectivamente, no grupo de ORTHOVISC®, em
comparacao a 0,0%, 0,3%, 2,0% e 0,7% no grupo de solucdo salina e 0,0%, 0,0%, 0,8% e 0,8% no grupo de
artrocentese.

Os eventos adversos locais reportados em paciente por paciente para as populacdes de TIT combinadas dos

trés estudos sao apresentados na Tabela 1.

Tabela 1
Eventos adversos locais reportados em paciente a paciente para as populacdes ITI combinadas dos

trés estudos.

Evento Adverso

ORTHOVISC
N =562

Solucio Salina

N =296

Artrocentese

N=123

Qualquer evento adverso

349 (62,1%)

204 (68,9%)

65  (52,8%)

Eritema no local da injegéo 2 (0,4%) 0 (0%) 0 (0%)
Edema no local da injecéo 5 (0,9%) 1 (0,3%) 0 (0%)
Dor no local da injecao 14 (2,5%) 6 (2,0%) 1 (0,8%)




Reagdo ANC' no local da

L 1 (0,2%) 2 (0,7%) 1 (0,8%)
injegdo

Dor ANC! 14 (2,5%) 11 (3,7%) 1 (0,8%)
Artralgia 71 (12,6%) 51 (17,2%) 1 (0,8%)
Artrite ANC! 4 (0,7%) 5 (1,7%) 0 (0%)
Artropatia ANC! 5 (0,9%) 3 (1,0%) 0 (0%)
Cisto de Baker 2 (0,4%) 2 (0,7%) 0 (0%)
Bursite 6 (1,1%) 6 (2,0%) 2 (1,6%)
Disttrbio articular ANC! 2 (0,4%) 0 (0%) 0 (0%)
Efuséo articular 2 (0,4%) 1 (0,3%) 1 (0,8%)
Rigidez articular 3 (0,5%) 2 (0,7%) 0 (0%)
Inchago na articulagao 4 (0,7%) 2 (0,7%) 1 (0,8%)
Osteoartrite localizada 5 (0,9%) 1 (0,3%) 1 (0,8%)
Osteoartrite agravada 2 (0,4%) 0 (0%) 1 (0,8%)
Artroplastia no joelho 3 (0,5%) 2 (0,7%) 0 (0%)

Observagdes: 'ANC = Ainda nio classificado.

Informagdes complementares sobre eventos adversos foram obtidas de um estudo aberto (OAKO0101). O
objetivo do estudo aberto foi avaliar a seguranca de um tratamento repetido de ORTHOVISC® intra-
articular. Os pacientes inscritos no estudo aberto haviam sido anteriormente inscritos em um dos estudos
randomizados (OAK2001). Os pacientes que concluiram o OAK2001 e apresentavam dor persistente no
joelho indicado receberam 3 injegdes de ORTHOVISC® por semana, seis meses apds o primeiro curso de
tratamento e foram seguidos durante 6 semanas. Dos 190 pacientes elegiveis, 127 haviam sido atribuidos
para 4 injecdes de ORTHOVISC® ou para 3 injegdes de ORTHOVISC® mais uma artrocentese no OAK2001
e, portanto, foram submetidos a dois cursos de tratamento com ORTHOVISC® entre os dois estudos. No
OAKO0101, os perfis de eventos adversos (tipo, frequéncia e gravidade dos eventos adversos) foram
comparaveis entre os trés grupos de tratamento (aqueles que haviam sido submetidos a uma série anterior de
3 ou 4 inje¢des de ORTHOVISC® e aqueles que receberam apenas artrocentese no OAK2001) e eram
similares aqueles observados no estudo OAK2001 e na andlise de seguranga integrada. A Tabela 2 compara
os dados de eventos adversos para pacientes recebendo ORTHOVISC® entre a analise de seguranga
integrada (“Tratamento Unico™), o estudo randomizado OAK2001 (“Tratamento Unico”) e o estudo de

retratamento OAKO101 (“Tratamento de Repeti¢ao™).




Tabela 2
Comparacao de eventos adversos locais reportados em paciente a paciente entre o tratamento tnico e

de repeticao.

ORTHOVISC
ORTHOVISC ORTHOVISC
: ; Tratamento de
Evento Adverso Tratamento Unico Tratamento Unico
Repeticio
N =562 N =247
N=127
Qualquer evento adverso 349  (62,1%) 136 (55,1%) 39 (30,7%)
Eritema no local da injecéo 2 (0,4%) 2 (0,8%) 0 (0%)
Edema no local da injegdo 5 (0,9%) 1 (0,4%) 0 (0%)
Dor no local da injecao 14 (2,5%) 3 (1,2%) 3 (2,4%)
Reagdo ANC' no local da
L 1 (0,2%) 0 (0%) 4 (3,1%)
inje¢do
Dor ANC! 14 (2,5%) 3 (1,2%) 0 (0%)
Artralgia 71 (12,6%) 20 (8,1%) 8 (6,3%)
Artrite ANC! 4 (0,7%) 1 (0,4%) 0 (0%)
Artropatia ANC! 5 (0,9%) 0 (0%) 0 (0%)
Cisto de Baker 2 (0,4%) 0 (0%) 0 (0%)
Bursite 6 (1,1%) 2 (0,8%) 0 (0%)
Distarbio articular ANC! 2 (0,4%) 0 (0%) 0 (0%)
Efusdo articular 2 (0,4%) 2 (0,8%) 1 (0,8%)
Rigidez articular 3 (0,5%) 0 (0%) 0 (0%)
Inchaco na articulagdo 4 (0,7%) 2 (0,8%) 2 (1,6%)
Osteoartrite localizada 5 (0,9%) 3 (1,2%) 1 (0,8%)
Osteoartrite agravada 2 (0,4%) 2 (0,8%) 0 (0%)
Artroplastia no joelho 3 (0,5%) 0 (0%) 0 (0%)
ESTUDOS CLINICOS

A eficacia de ORTHOVISC® para o tratamento da osteoartrite do joelho foi avaliada em trés estudos
principais; dois estudos controlados, randomizados, duplo-cegos e multicéntricos (OAK9501 ¢ OAK2001)
envolvendo tratamento unilateral, e um estudo (OAK9801) que envolvia tratamento bilateral. Como o

tratamento bilateral confundia a avaliacdo da eficacia do estudo OAK9801, os dados de eficacia estdo




sumariados para os estudos OAK9501 e OAK2001. Os dados de seguranga de todos os trés estudos estdo

reportados em “Eventos Adversos.”

Delineamento/Analise do Estudo

O objetivo dos estudos randomizados foi avaliar a eficacia de ORTHOVISC® para o tratamento da dor na
articulacdo de pacientes com osteoartrite idiopatica do joelho. O estudo OAK9501 randomizou pacientes
para 3 semanas de injegdes de ORTHOVISC® (03) ou de solugdo salina. O estudo OAK2001 randomizou
pacientes a um de trés tratamentos: 4 inje¢des de ORTHOVISC® (04), 3 injecdes de ORTHOVISC® + 1
procedimento de artrocentese (O3A1), ou 4 procedimentos de artrocentese (A4). O seguimento ocorreu nas
semanas 7/8, 11/12, 15/16 e 21/22, com seguimento final na semana 27/28. Quando cada estudo foi avaliado
individualmente, as analises primdarias para cada estudo ndao demonstraram significancia estatistica. Uma
analise combinada também foi realizada. Os dados combinados consistiam em dados obtidos de um
subgrupo de pacientes de cada um dos estudos (o “Subgrupo ITI” do OAK9501 e o “Subgrupo Avaliavel”
do OAK2001) que apresentavam graus radiograficos de Kellgren-Lawrence II ou III na linha de base e
Escore de Dor de WOMAC no joelho contralateral de < 175mm (de 500) e ¢ mencionado como populagdo
do subgrupo de eficacia. Para a populagdo do subgrupo de eficécia, a andlise primaria de eficcia realizada
foi para determinar a propor¢do de pacientes que obtiveram uma melhora de 20% da linha de base no Escore
de Dor de WOMAC, em conjunto com uma melhora absoluta minima de 50 mm da linha de base no Escore
de Dor de WOMAC, e uma melhora de 40% e 50% da linha de base no Escore de Dor de¢ WOMAC, em

quatro pontos de avaliagdo entre as Semanas 7/8 a 21/22 para o joelho indicado.

Populacio do Estudo

O OAK9501 incluiu 226 pacientes em 10 centros, e 0 OAK2001 envolveu 373 pacientes em 24 centros. Nos
estudos individuais, as variaveis demograficas e de linha de base foram similares entre os grupos. A Tabela 3
abaixo sumariza as caracteristicas de linha de base e demograficas dos pacientes, para o subgrupo de eficacia

combinado.

Tabela 3

Sumairio de demografia de pacientes e linha de base — subgrupo de eficacia.!

03 Sol. Salina x 3 04 03A1 A4
Caracteristica
N=83 N=381 N=104 N=90 N=100
51 49 46 59 50
No. (%) de mulheres
(61,4%) (60,5%) (44,2%) (65,5%) (50,0%)
Idade Média + DP (anos) 65+ 8 68+9 59+9 59+9 59+8
Média = DP IMC (kg/m?) 32+7 30£6 29+4 304 304




Dor em WOMAC Média £DP

274 £ 65 268 £ 70 288 £ 60 290 + 50 293 £ 59
(0-500mm) Joelho Estudado
Dor em WOMAC Média £DP

83 +57 87 + 54 69 + 47 70 + 47 68 +48
(0-500mm) Contralateral
Mé¢dia £DP Investigador

53+19 51+19 59+ 14 58+ 14 58+15
Global (0-100mm)
Média £DP Paciente Global

56 +20 53+22 67+15 62+ 17 64+ 15
(0-100mm)

Observagdes: 'Pacientes com niveis radiograficos de Kellgren-Lawrence de II ou I1I na linha de base e dor

em WOMAC no joelho contralateral de < 175mm (de 500).

Resultados Combinados do Estudo

Nas analises combinadas de OAK9501 e OAK2001, duas populagdes de subgrupo (representando achados
radiograficos de pacientes com grau de linha de base de Kellgren-Lawrence II ou III e dor no joelho
contralateral < 175 mm no Escore de Dor de WOMAC) foram analisadas em conjunto, constituindo 5 grupos
de tratamento (4 inje¢des de ORTHOVISC® [04], 3 injecdes de ORTHOVISC® seguidas por 1 artrocentese
[03A1], 3 inje¢des de ORTHOVISC® [03], 4 procedimentos de artrocentese [A4] e 3 injecdes de solugio
salina [Solugdo Salina]). Para as analises de GEE, os grupos do O3A1 e O3 também foram combinados para

formar um sexto grupo [O3A1/03].

A analise primaria de eficacia foi realizada para determinar a propor¢do de pacientes que obtém uma
melhora de 20% da linha de base no Escore de Dor de WOMAC, juntamente com uma melhora absoluta
minima de 50 mm da linha de base no Escore de Dor de WOMAC, e uma melhora de 40% e 50% da linha de
base no Escore de Dor de WOMAC em quatro pontos de avaliagdo entre as Semanas 7/8 a 21/22, para o
joelho indicado. Uma proporgdo significativamente maior de pacientes do O4 obteve melhoras de 40% ¢
50% da linha de base no Escore de Dor de WOMAC em comparagdo ao A4 e Solugdo Salina em 7-22
semanas (com base na analise de GEE). De maneira similar, uma maior propor¢ao de pacientes do O3 e
03A1/03 obteve melhoras de 40% e 50% da linha de base no Escore de Dor de WOMAC do que pacientes
da Solugdo Salina (com base na analise GEE) (Tabela 4). A Tabela 5 apresenta o nimero médio de pacientes

do subgrupo de eficicia nas quatro visitas de seguimento que obteve melhora nas semanas 7 até a 22.

Tabela 4

Resultados GEE (valores-P) para os Subgrupos de Eficacia para Desfechos Priméarios

Desfecho 04 vs. A4 04 vs. Sol. Salina O3 vs. Sol. Salina

Melhora > 20% da linha de base e melhora 0,0738 0,1116 0,0789




absoluta de 50 mm na Dor de WOMAC
Melhora > 40% no Escore de Dor de
0,0094* 0,0015%* 0,0166*
WOMAC da linha de base
Melhora > 50% no Escore de Dor de
0,0360* 0,0015%* 0,0274%*
WOMAUC da linha de base
04 4 semanas de injegdes de ORTHOVISC® — estudo OAK2001
03 3 semanas de inje¢des de ORTHOVISC® — estudo OAK9501
A4 4 procedimentos de controle [apenas artrocentese] — estudo OAK2001
Sol. Salina 3 procedimentos de controle [injecdo de solucdo salina] — estudo OAK9501

* Estatisticamente significativo

Tabela 5

Sumario do numero médio de pacientes que atingem os critérios primarios de sucesso individual de

paciente — subgrupos de eficicia de OAK9501 e OAK2001—nas semanas 7 até 22 (4 visitas).

04 03A1 A4 03 Sol. Salina x 3
Desfecho
N=104 N=90 N=100 N=83 N =381

No. médio (%) de pacientes que
obtém melhora > 20% da linha de 71,5 58,3 64,5 59,3 50,8
base e melhora absoluta de 50 mm (74,5%) (64,7%) (64,5%) (71,4%) (62,7%)
no Escore de Dor de WOMAC
No. médio (%) de pacientes que
obtém melhora > 40% da linha de 68,0 47,0 43,8 45,8 34,3
base no Escore de Dor de (65,4%) (52,2%) (48.,8%) (55,1%) (42,3%)
WOMAC
No. médio (%) de pacientes que
obtém melhora > 50% da linha de 59,3 40,5 43,5 38,5 28,3
base no Escore de Dor de (57,0%) (45,0%) (43,5%) (46,4%) (34,9%)
WOMAC

04 4 semanas de injegdes de ORTHOVISC® — Estudo OAK2001

03A1 3 semanas de inje¢des de ORTHOVISC® + 1 procedimento de controle [apenas

artrocentese] — estudo OAK2001

03 3 semanas de inje¢des de ORTHOVISC® — estudo OAK9501

A4 4 procedimentos de controle [apenas artrocentese] — estudo OAK2001

Sol. Salina 3 procedimentos de controle [injecdo de solugdo salina] — estudo OAK9501




Sumério

Em resumo, com respeito aos pacientes que obtém > 40% e > 50% de melhora no Escore de Dor de
WOMAC em comparagdo a linha de base, o esquema de quatro injegdes de ORTHOVISC® demonstrou
eficacia em comparagdo a Solug@o Salina e aos procedimentos de controle com Artrocentese, € o esquema de
3 semanas de inje¢des semanais demonstrou eficacia em comparagdo a Solucdo Salina, na populacdo de

pacientes indicados.
DESCRICAO DETALHADA DO PRODUTO
Hyaluronan é um polissacarideo de alto peso molecular composto de unidades de dissacarideos

repetitivo de gluconato de sédio e N-acetilglicosamina.

Cada seringa contém o seguinte, em uma dose de 2mL de forma estéril em uma seringa:

Hialuronano 30 mg
Cloreto de Sodio 18 mg
Agua para Injecio g.s. até 2,0 mL

ORTHOVISC® nio contém quaisquer aditivos sintéticos.

FORMA DE APRESENTACAO

ORTHOVISC® ¢ fornecido como uma solugdo estéril em uma seringa de uso unico, vedada em um envelope
dentro de um cartucho. O produto ¢ apresentado como uma solu¢io ndo-pirogénica e estéril em uma seringa
de 3 mL. Cada seringa é rotulada “ORTHOVISC®” para pronta identificagdo. Uma tampa de borracha ¢é
fornecida na ponta da seringa, a fim de evitar vazamento e proteger a esterilidade do produto. Os

componentes da seringa de ORTHOVISC® ndo contém latex.

INSTRUCOES DE USO

ORTHOVISC® ¢ injetado na articulagdo do joelho em uma série de injegdes intra-articulares, com uma
semana de intervalo, para um total de trés a quatro injegdes. Devem-se utilizar as técnicas de preparagdo da
area da injecdo intra-articular, uma técnica asséptica e precaugdes padrdo. Nao faca uso concomitante de
desinfetantes contendo sais quaternarios de amonia para preparacao da pele, ja que o acido hialurénico pode

precipitar na presenca deles.

e  Apos aremocgdo da tampa de borracha protetora da ponta da seringa, prenda com seguranga uma agulha
de pequeno calibre (calibre 18-21) a ponta.

e Injete ORTHOVISC® na articula¢do do joelho utilizando uma técnica de injegdo adequada.

e Injete todo o conteudo da seringa, apenas em um joelho.

e  Se o tratamento for bilateral, deve-se utilizar uma seringa separada para cada joelho.

e  Se os sintomas retornarem, pode-se repetir o tratamento com ORTHOVISC®



Informacées ao Paciente
ORTHOVISC®

Hialuronano de Alto Peso Molecular

O que é 0 ORTHOVISC®?

ORTHOVISC® ¢ uma mistura viscosa (espessa) estéril feita de hialuronano altamente purificado de
fermentacdo bacteriana. O hialuronano ¢ uma substincia quimica naturalmente encontrada no organismo.
Grandes quantidades de hialuronano sido encontradas nos tecidos de articulagdes e no fluido que preenche as
articulagdes. O hialuronano do prdprio organismo age como um lubrificante e absorvedor de impacto na
articulacdo. Ele ¢ necessario para o funcionamento adequado da articulagdo. Quando se tem osteoartrite,
pode ndo haver hialuronano natural suficiente na articulagdo, e a qualidade desse hialuronano pode ser

inferior 2 normal. ORTHOVISC® ¢ administrado em uma inje¢do diretamente na articulagdo do joelho.

Para que é usado o ORTHOVISC®?
ORTHOVISC® ¢ utilizado para aliviar a dor no joelho devido & osteoartrite. E utilizado para pacientes que
ndo obtém alivio adequado da dor a partir de medicamentos simples para alivio da dor, como acetaminofeno

ou de exercicios ¢ fisioterapia.

Quais sdo os beneficios do ORTHOVISC®?
Ensaios clinicos conduzidos nos Estados Unidos demonstraram que ORTHOVISC® proporciona alivio
adequado a dor a pacientes que ndo conseguiram encontrar alivio adequado da dor com medicagdes simples

contra a dor ou exercicios, em comparaggo a injegdes de placebo de solugao salina.

Quais outros tratamentos estio disponiveis para osteoartrite?
Se vocé tem dor devido a osteoartrite no joelho, ha outras op¢des que ndo envolvem injegdes de
ORTHOVISC®. Essas incluem:

Tratamentos ndo-medicamentosos:

e  Evitar atividades que causam dor no seu joelho

e  Exercicios

e  Fisioterapia

e  Retirada de excesso de fluido do joelho

Terapia medicamentosa:

e  Medicagdo para a dor, como acetaminofeno e narcéticos

e  Medicamentos que reduzem a inflamagdo, como aspirina e outros agentes “anti-inflamatorios ndo-

esteroidais” (AINEs) (como ibuprofeno e naproxeno)

e  Corticosteroides injetados diretamente na articulagdo do joelho.
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H4 motivos para nido usar o ORTHOVISC®?

Vocé ndo deve usar este produto se for alérgico a produtos de hialuronatos.

Se tiver alergias conhecidas, deve consultar seu profissional de saude, para determinar se pode usar
ORTHOVISC®.

Vocé ndo deve tomar uma injegdo no joelho se apresentar infecgdes ou doengas na pele ao redor do

local da injecao.

O que vocé deve saber a respeito de ORTHOVISC®

ORTHOVISC® deve ser injetado por um médico qualificado ou por um clinico geral adequadamente
licenciado.

Informe seu profissional de saude se tiver quaisquer alergias conhecidas, antes da administragdo de
ORTHOVISC®.

Durante 48 horas depois da administragdo da injegdo, devem ser evitadas atividades como corrida,
ténis, carregar peso ou ficar em pé durante um longo tempo (mais de uma hora).

A seguranga e eficdcia de ORTHOVISC® em articulagdes que ndo a do joelho ndo foram demonstradas
em estudos americanos.

A seguranca e eficicia de ORTHOVISC® nio foram demonstradas em gestantes e lactantes. Informe ao
seu médico se estiver gravida ou amamentando.

A seguranga e eficicia de ORTHOVISC® ndo foram demonstradas em criangas.

A eficacia de ORTHOVISC® nio foi estabelecida por mais do que um periodo de tratamento.

Possiveis complicacdes

As vezes sdo observados efeitos colaterais, quando ORTHOVISC® ¢ injetado na articulagio do joelho.
Esses efeitos podem incluir: dor, inchago, calor, erupgdes, coceira, hematomas e/ou vermelhiddo.
Também pode se sentir dolorido. Essas reagdes sdo geralmente leves e ndo sdo duradouras.

Se qualquer desses sintomas ou sinais aparecer depois de receber ORTHOVISC® ou se apresentar

outros problemas, entre em contato com o seu profissional da saude.

Como 0 ORTHOVISC?® é administrado?

O profissional da saude injetara ORTHOVISC® (30 mg/2 mL) em seu joelho uma vez por semana, por um

total de 3 ou 4 injegdes.

ESTERIL: FILTRACAO

PRODUTO DE USO UNICO — PROIBIDO REPROCESSAR

ARMAZENAR A TEMPERATURA ENTRE 2°C - 25°C.
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FABRICANTE: Anika Therapeutics,Inc.
32 Wiggins Ave. Bedford, MA01730 Estados Unidos

Apsen Farmacéutica S/A

Rua La Paz, n° 37/67 - Santo Amaro
CEP 04755-020 - Sao Paulo - SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Industria Brasileira

FARM. RESP.:
Rodrigo de Morais Vaz - CRF-SP n° 39282

Reg. ANVISA: 81664470001
Verifique se o numero de registro indicado na etiqueta do seu produto ¢ o mesmo indicado nesta instru¢do de
uso.

Em caso de duvidas, contate o CAC.

BULA ORTOVISC - 2023/1

CENTRO DE ATENDIMENTO AQ CLIENTE

VA WL

informed@apsen.com.br
APSEN APSEN wwwapsencombr
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