CRYSTALVISC LEBON

INSTRUCAO DE USO OB ABORATORIO

INSTRUCOES DE USO

CRYSTALVISC
Acido Hialurdénico (Hialuronato de sédio)
Solucédo para preenchimento intra-articular

INDICADO PARA TRATAMENTO DE OSTEOARTRITE

COMPOSICAO
Hialuronato de sédio 2,1%, cloreto de sodio, tampéo fosfato pH 7,2, edetato dissddico di-

hidratado e 4gua para injetaveis.
Pode conter solucéo de hidroxido de sddio e/ou &cido cloridrico g.s.p. pH.

Hialuronato de sédio por apresentacéo

Apresentagéo 1mL 2mL 3 mL 4 mL 5mL
Hialuronato | o4 /g i | 42mg/2mL | 63mg/3mL | 84mg/4amL | 105 mg /5 mL
de sodio
APRESENTACAO

Cartucho com 1 ou 3 seringas de 1 mL, 2 mL, 3 mL, 4 mL ou 5 mL de CRYSTALVISC.
Acompanha etiquetas de identificagao.

INDICACAO

CRYSTALVISC € um produto médico, estéril, de uso Unico, indicado para administracao intra-
articular a ser efetuada por profissional médico, com a finalidade de promover alivio das
dores associadas a osteoartrite de joelho, quadril, tornozelo, ombro, carpo, metacarpo e
temporomandibula, restaurando as caracteristicas biomecéanicas naturais da articulagcao e
melhorando a mobilidade das articulagBes 0sseas por periodo de até 6-12 meses, variando
de acordo com o paciente.

Devido a composicao e propriedades, CRYSTALVISC é um substituto temporario e
suplemento do liquido sinovial.

MODO DE USO

1) Técnicas de aplicacéo

O tratamento consiste em uma sequéncia de aplicacdes intra-articulares, 1 por semana,

mostrando excelente nivel de seguranca e tolerabilidade. A quantidade de aplicacdes é

definida de acordo com a articulacdo a ser tratada ou conforme critério médico.

CRYSTALVISC deve ser aplicado por um profissional médico, na pele integra, isenta de

inflamacdes e previamente desinfetada.

a) Aspirar o liquido sinovial antes da aplicagdo de CRYSTALVISC.

b) Proceder a aplicacéo intra-articular utilizando técnicas assépticas.

c) Remover a tampa do CRYSTALVISC com cuidado.

d) Inserir a agulha na extremidade da seringa, fixando-a. Utilizar agulha com calibre e
comprimento adequados a articulagédo a ser tratada.

e) Retirar a protecdo da agulha, com cuidado e de forma asséptica.

f) Aplicar CRYSTALVISC no espago sinovial a ser tratado. Se necessario, utilizar meios de
orientagéo adequados (ex: fluoroscopia para articulagdes do quadril).

g) Em caso de obstrucdo da agulha, na qual a pressdo necessaria para ejetar o gel seja
significativa, interromper o procedimento e substituir a agulha.

h) Em caso de tratamento bilateral, devem ser utilizadas diferentes seringas de
CRYSTALVISC para cada lado.
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2) Protocolo de aplicacédo
Para obter um resultado altamente satisfatorio, CRYSTALVISC deve ser ministrado com a
realizacao de aplicacdes sequenciais, separadas por uma semana de intervalo.

O volume e o0 numero de aplicacbes podem variar de acordo com a articulacao tratada e de
acordo com a recomendacao médica:

- Joelho: Recomenda-se 3 a 5 aplicacbes de 2 mL na articulagdo, com uma semana de
intervalo, ou conforme critério médico.

- Quadril: Recomenda-se 1 a 3 aplicacdes de 3 mL na articulacdo, com uma semana de
intervalo, ou conforme critério médico.

- Ombro: Recomenda-se 3 a 5 aplicacbes de 3 mL na articulagdo, com uma semana de
intervalo, ou conforme critério médico.

- Tornozelo: Recomenda-se 3 aplicacdes de 1 mL na articulagdo, com uma semana de
intervalo, ou conforme critério médico.

- Carpo e metacarpo: Recomenda-se 1 aplicacdo de 1 mL na articulacdo, ou conforme
critério médico.

- Temporomandibula: Recomenda-se 1 aplicagdo de 1 mL na articulagdo, ou conforme
critério médico.

(Referéncia: ABATE, Michele; SALINI, Vincenzo. Hyaluronic Acid in the Treatment of Osteoarthritis: What is

New. In: CHEN, Oian. Osteoarthritis — Diagnosis, Treatment and Surgery, IntTech Chapters. Marco, 2012, p 101-
122)

A duracao do efeito varia de acordo com o individuo, podendo atingir, em geral, de 6 a 12
meses.

3) Recomendacéo para o uso

Diversos estudos clinicos foram publicados em varios paises e os resultados confirmam o
excelente perfil de seguranga e eficacia no uso do hialuronato de sédio em osteoartrite,
sendo também demonstrada a reducéo significativa da dor apds a 12 aplicacdo (Abate e
Salini, 2012).

O produto deve ser administrado por profissionais médicos. Para cada paciente, o médico
deve determinar as doses injetadas e o numero de injecBes necessarias, dependendo das
caracteristicas de cada paciente, das areas a serem tratadas e do tipo de indicagdo. O
produto deve ser mantido a temperatura ambiente antes de realizar a aplicacdo a fim de
minimizar o desconforto do paciente. N&o existe, contudo, nenhuma mudanca na
viscosidade do produto dentro dos limites de temperatura recomendados.

4) Dosagem maxima

Sendo um produto de uso intra-articular, sem acgdo farmacolégica, para cada paciente o
profissional médico pode determinar a dose a ser aplicada levando em consideracdo as
caracteristicas do paciente.

CONTRAINDICACOES

N&o utilizar CRYSTALVISC em casos de hipersensibilidade ao acido hialurénico ou outros
componentes da formulacdo, doenca autoimune, diabetes, anginas de repeticéo,
reumatismo articular agudo, endocardite (doenca de Osler), susceptibilidade aos queloides,
mulheres gravidas ou em fase de aleitamento, jovens menores de 18 anos, pacientes em
tratamentos com laser ou peeling, ou ainda pacientes com enfermidades cutaneas no local
ou perto da aplicacéo, inflamacdes ou infec¢des, ou ainda se na articulacdo existir estase
venosa ou linfatica.

Importante: N&o aplicar o implante nos vasos sanguineos, nos 0ssos, tenddes, ligamentos,
musculos e nervos.
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PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

a) CRYSTALVISC € indicado para uso Unico.

b) CRYSTALVISC nédo € indicado para injecéo sistémica ou intramuscular.

c) CRYSTALVISC deve ser injetado exclusivamente por via intra-articular, apés a aplicacéo
subcutanea de anestésico local (ex: lidocaina).

d) Uma pele sensivel poderd ser previamente preparada aplicando-se um patch
(dispositivo transdérmico) ou um creme anestésico local. Considerar que a anestesia
podera provocar eritema ou irritagdo local.

e) Para desinfeccdo da pele, ndo utilizar desinfetantes contendo sais de amonio
quaternario (ex.: cloreto de benzalc6nio), pois o hialuronato de sédio precipita em
contato com estas substancias.

f) CRYSTALvISC € contraindicado para pacientes com hipersensibilidade a algum
componente da férmula.

g) Antes do uso, verificar o estado da embalagem, bem como a data de validade da
seringa e da agulha. Nao utilizar estes produtos depois de expirada a validade, se a
embalagem protetora estiver rompida, danificada ou destampada, ou se o produto
apresentar alteracdo na aparéncia.

h) CRYSTALVISC n&o deve ser injetado em outra via que néo a intra-articular/intra-sinovial.

i) N&o utilizar CRYSTALVISC se houver grande derrame intra-articular anterior & injegao.

j) CRysTALvISC deve ser administrado somente por profissional médico.

k) Apds a administragdo de CRYSTALVISC, recomenda-se a utilizacdo de compressa de
gelo por 5-10 minutos.

[) Apos a aplicagdo de CRYSTALVISC, 0 paciente deve evitar atividades intensas,
retomando as mesmas em poucos dias.

m) Antes de iniciar o tratamento, o paciente deve ser informado sobre o dispositivo, as
respectivas contraindicagdes e os eventuais efeitos secundarios.

n) N&o transferir o implante para outro recipiente, nem utilizar um sistema de injecao
automatizado para aplicar este produto.

0) Nao ha dados clinicos disponiveis sobre a utilizacdo do implante em associa¢gdo com
qualquer outro tratamento.

p) Este produto é de aplicacdo Unica e ndo deve ser re-esterilizado.

EVENTOS ADVERSOS

Os eventos adversos sao possiveis e estes devem ser informados ao paciente, antes do

tratamento.

a) Hipersensibilidade ao acido hialurbnico ou outros componentes da férmula em pessoas
sensiveis, causando exantema com urticaria e sensacgao de ardéncia.

b) Pode ocorrer dor, seguida de edema, enrijecimento, sinovite transitéria, sensacéo de
calor e peso no local da injegéo.

c) Pequenas hemorragias podem ocorrer no momento da aplicacdo, que desapareceréo
espontaneamente logo que esta termine.

d) Coloracéo na zona tratada.

e) Erupcdes cutdneas como urticéria e prurido.

fy Sindrome do choque.

De modo geral, as reagdes diminuem em poucos dias, sendo os beneficios do tratamento

evidenciados. Aconselha-se o paciente a comunicar ao seu médico qualquer efeito

indesejavel que se prolongue por mais de uma semana. Este podera prescrever-lhe entao,

um tratamento adequado, se necessario.

Em caso de ocorréncia de eventos adversos, 0 médico ou o paciente devera reportar ao

fabricante do produto e ao Orgdo sanitdrio competente, Anvisa, através do site

www.anvisa.gov.br.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
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O armazenamento e o transporte devem ser feitos & temperatura ambiente, entre 15 e 30
°C. O produto deve ser protegido da luz solar, umidade e ndo deve ser congelado.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use o produto com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: CRYSTALVISC € um gel incolor, limpido
e cristalino.

Antes de usar, observe o aspecto do produto. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-
lo.

PRAZO DE VALIDADE
24 meses apos data de fabricacdo (vide cartucho).

DESCARTE

O descarte do produto, quando aplicavel, deve seguir o regulamento técnico de
gerenciamento de residuos de servicos de saude, conforme descrito na Resolugdo RDC n°
222, de 28/03/2018 (ou atualizacdes). O descarte correto evitara contaminagcdo com sangue
ou fluidos corporais.

O produto deve ser acondicionado em saco ou embalagem constituido de material
resistente a ruptura e vazamento, impermeavel, sendo respeitados os limites de peso de
cada saco e proibido o seu esvaziamento ou reaproveitamento. Além disso, 0 saco ou
embalagem no qual o produto foi acondicionado deve estar devidamente identificado,
armazenado para correto destino final.

Se ocorrer a queda do produto, ndo reutilizar ou re-esterilizar. O produto deve ser
descartado conforme Resolugéo RDC n° 222, de 28/03/2018 (ou atualizagoes).

PRODUTO ESTERIL (por calor seco)

PRODUTO MEDICO DE USO UNICO

PROIBIDO REPROCESSAR

PARA SER APLICADO SOMENTE POR PROFISSIONAIS MEDICOS
NAO USAR SE A EMBALAGEM ESTIVER ROMPIDA OU DESTAMPADA

Ver instrucdes de uso e Destinado para uso profissional

N&o utilizar se a embalagem stene |
STERILE| |

estiver danificada Estéril (por calor seco)

Faixa de temperatura de 15 °C a q - |
30 °C Proteger da exposicao solar

® Nao reutilizar @ N&o re-esterilizar
aad

Identificacéio do fabricante NGmero de lote

al Data de fabricacao Data de validade

Fabricado por:

LEBON PRODUTOS QUMICOS E FARMACEUTICOS LTDA.
Av. Ricardo Lebdnidas Ribas, 439 | Distrito Industrial

Porto Alegre | RS | CEP 91790-005
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E-mail: lebon@Ilaboratoriolebon.com.br

Fone/Fax: (51) 3250 8256

CNPJ: 87.375.952/0001-78

INDUSTRIA BRASILEIRA

Responsavel Técnica: Patricia Schitz Bittencourt — CRF/RS 14228
Registro Anvisa N°: 80256510011

Servico de Atendimento ao Consumidor

0800 642 9109
sac@laboratoriolebon.com.br

280520
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