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ATROPEN

Solucao para Preenchimento Intra-articular

Seringa preenchida

2,0 mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

INSTRUCOES DE USO

[J Unidade | — Rod. Itapira-Lindoia, Km 14 - Ponte Nova - Itapira/SP - CEP: 13974-900 - Tel./Fax: (19) 3843-9500

O Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova Itapira - Itapira/SP - CEP: 13974-900 - Tel./Fax: (19) 3863-9500

[ Unidade IIl — Av. Nossa Senhora da Assungéo, 574 - Butanta - Sdo Paulo/SP - CEP: 05.359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250

[J Unidade IV - Rod. Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 — Loteamento Nagées Unidas — CEP: 13974-908, Itapira/SP - Tel./Fax: (19) 3813-8720

O Unidade Montes Claros— Av. Osmani Barbosa, 1235 - Bairro JK - Montes Claros/ MG - CEP. 39.404-006 - Tel./Fax: (19) 98278-3231

[J Unidade V — Rua Tomas Sepe, 489 - Jardim da Gloria - Cotia/SP - CEP: 06.711-270 - Tel./Fax: (11) 4613-5900

[ Unidade VI - Rua Umbu, n° 219, Salas 11,12,13,14,15 e 16, Térreo e Mezanino, Lot. Alphaville Campinas, Campinas/SP, CEP: 13.098-325/ Tel./ Fax: (19) 3790-3800
(J Unidade VIII — Av. das Quaresmeiras, 451- Bloco B - Distrito Industrial - Pouso Alegre/MG - CEP: 37.556-833 - Tel./Fax: (35) 3449-2620

[J Unidade Norte-Sul - Av. José de Souza Campos, 1358, Chacara da Barra, Campinas/ SP - CEP: 13.090-615 - Tel./Fax: (19) 3795-1100/ 3795-1111
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ATROPEN
Solucio para Preenchimento Intra-articular

DESCRICAO
ATROPEN ¢ um gel de acido hialurénico de origem ndo animal, estéril e com pH fisiologico.

APRESENTACOES

ATROPEN apresenta-se em seringas descartaveis contendo 2 mL de solucgdo injetdvel de hialuronato de s6dio. A embalagem
contém 1 seringa preenchida.

O produto ndo ¢ acompanhado por agulha.

USO INTRA-ARTICULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada 1 mL contém:
HIATUIONALO @ SOMIO....c.vieuiiiieiiiciiecie ettt ettt ettt e s bt et e steesaesseesbeeseesbeesaesaessesseessesseesseeseensesseessesssesseensasens 20 mg

INDICACOES
ATROPEN ¢ um gel injetavel de acido hialurénico indicado no tratamento da dor decorrente de osteoartrite (OA) no joelho.

MODO DE ACAO

O liquido sinovial (LS) é composto por polissacarideos de glicosamina, acido glicurdnico e acido hialurénico, sendo produzido
pela membrana sinovial presente nas articulagdes e tem como fung¢des principais nutricio do microambiente articular,
lubrificagdo e absor¢do de choques mecanicos. Seus componentes se adaptam sinergicamente para lubrificar a articulagdo e
atuar como uma barreira para absor¢do de friccdo e choques mecanicos na cartilagem. O acido hialurénico ¢ o principal
responsavel pela viscosidade do fluido sinovial.

Em condigdes em que ha degeneragdo da articulagdo, como na OA, ocorre a diminui¢do da concentragdo e do peso molecular
do 4cido hialurénico nativo do LS, o que altera sua viscoelasticidade e assim reduzindo sua capacidade de lubrificar e absorver
choques nas articulagdes afetadas. Isto aumenta os danos a cartilagem, estimulando as vias inflamatdrias envolvidas e
culminando no aumento dos sintomas de desgaste da articulagdo, na ocorréncia de dor e redugdo da mobilidade articular.

A viscossuplementag@o do LS com 4cido hialurdnico exdgeno, injetado por via intra-articular, visa a melhora das propriedades
reologicas e viscoelasticas do fluido sinovial e, consequentemente, das fungdes de lubrificacdo e absorcdo de choques,
diminuindo o impacto mecanico na articulago e resultando na diminui¢do da dor e melhora na mobilidade articular, que pode
durar por diversos meses apds um ciclo de tratamento.

CONTRAINDICACOES
- Hipersensibilidade ao hialuronato de s6dio/acido hialuronico ou a componentes da formulagdo de ATROPEN;
- Pacientes com bacteremia;

- Pacientes com infecc¢des ativas ou lesdes tanto na pele da regido de aplicacdo (ex.: doencas de pele), quanto na articulagdo
pretendida para injecdo (ex.: artrite séptica);
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- Pacientes com artrites agudas de outras etiologias na mesma articulacdo na qual se pretende realizar a injegao;
- Pacientes com disturbios da hemostasia, estase venosa ou linfatica;
- Pacientes pediatricos, gestantes ou durante periodo de amamentagao.

- Nao administrar por via extra-articular ou intravenosa.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Nao utilizar o produto se estiver danificado.

Utilizar o produto imediatamente depois de abrir; caso contrario ndo se podera garantir a sua esterilidade. O produto deve ser
utilizado apenas uma vez e sempre em um Unico paciente, descartando-se o produto restante. Caso contrario, pode haver risco
de infecc¢des cruzadas.

Nao administrar por via extra-articular ou intravenosa. A administragdo inadequada pode causar reagdes adversas locais de
maior gravidade ou sistémicas, respectivamente.

Evitar o contato direto do produto com solugdes que contenham sais quaternarios de amonio, incluindo cloreto de benzalcénio
e clorexidina.

Apesar de raro, pode ocorrer dor local ap6s a administragdo do produto. Para evitar a dor apds a injegdo, aconselha-se manter
em repouso a zona onde se efetuou a administragdo. O produto deve ser administrado exatamente no espaco intra-articular,
pois, caso contrario, pode causar dor.

A administra¢do a pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formulagdo, especialmente acido
hialurénico/hialuronato de sodio, devera ser feita com cuidado.

O uso em pacientes imunocomprometidos deve ser feito com cautela, devido a maior risco de infecgdo bacteriana apds injecao.
Utilizacdo em idosos: ndo ¢ necessario ajuste de dose ou de posologia em pacientes idosos: estudos realizados com acido
hialurénico administrado pela via intra-articular em OA avaliaram efeitos clinicos e seguranca em individuos idosos (> 60
anos).

Injegdo: dado que o produto se injeta na articulagdo, todo o processo devera realizar-se em estritas condi¢des de assepsia.
USO UNICO. PROIBIDO REPROCESSAR.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
ATROPEN deve ser mantido em sua embalagem original e armazenado entre 15°C e 30°C. O prazo de validade ¢ de 24 meses,
a contar da data de fabricacdo impressa na embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

ATROPEN ¢ um gel transparente, homogéneo e isento de particulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do produto.
POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO

- O conteudo da seringa ¢ estéril. O exterior da seringa ndo ¢ estéril;
- O produto deve ser injetado utilizando técnica asséptica rigorosa;
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Etapa 1: Retire a seringa preenchida do envelope.

Etapa 2: Segurando a seringa na vertical, remova a tampa da seringa desenroscando-a no sentido anti-horario.

Ca ot

Etapa 3: Utilize uma agulha com calibre de 18-21 G, acoplando-a a seringa do produto.

Etapa 4: Rosquear no sentido horario, mantendo uma leve pressio entre a agulha e a seringa.

Etapa 5: Continue a rosquear até o fim, de forma que ndo haja espago entre a capa protetora e a seringa.
Cuidado: o ndo acoplamento correto da agulha pode fazer com que ela se solte ou o produto extravase.

Etapa 6: Remova a capa protetora da agulha.

Etapa 7: Aplique uma pressdo suave sobre o émbolo de forma a expelir o ar da seringa e agulha, e para verificar que a seringa
esta funcionando apropriadamente. A seringa esta pronta para ser utilizada.

Em caso de sensagdo de obstrugdo ou de pressdo exacerbada no curso da injecdo, parar a administragdo e mudar a agulha.
Geralmente, o padrdo de aplicacdo (1 ciclo de tratamento) recomendado por joelho ¢ de uma injegdo (01 seringa) por via intra-
articular, uma vez por semana, por até 5 semanas consecutivas.
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Ambos os joelhos podem ser tratados ao mesmo tempo; novos ciclos de tratamento podem ser administrados conforme
necessidade de acordo com avaliagao médica.

A dose aplicada no paciente e em cada joelho devera ser ajustada de acordo com a gravidade dos sintomas.

A dose maxima recomendada é de até dez injecdes no periodo de doze meses por joelho, com um intervalo minimo de seis
meses entre os ciclos de tratamento.

DESCARTE

Os produtos inadequados para uso devem ser inutilizados de forma a assegurar sua completa descaracterizagdo, impedindo
qualquer possibilidade de reutilizagdo. A identificacdo e descarte sdo de responsabilidade de cada local, que deve levar em
consideracdo seu plano de gerenciamento de residuos, obedecendo normativas ambientais estabelecidas pela ANVISA e
orientagdes locais do comité de controle de infecgdes. A agulha deve ser descartada em local adequado para componentes
perfurocortantes.

REACOES ADVERSAS

Em sua maioria, as rea¢des relatadas com o uso intra-articular de acido hialurdnico/hialuronato de sddio sdo locais, leves,
transitorias e de rapida resolucdo. As reagdes mais comumente relatadas foram dor, edema e rigidez no local de aplicagdo, que
podem estar associadas ao quadro de OA ou ao procedimento de inje¢do do produto. Ha também na literatura médica relatos
de outros efeitos locais como prurido, sensag¢do de calor, vermelhiddo, hematomas e inflamagao local. Raramente podem
ocorrer complicagdes pos-aplicagdo como infecgdo, hemorragia ou artrite séptica e derrame articular. Existem relatos de
hipersensibilidade ao 4cido hialurdnico.

Eventualmente, podem ser observados efeitos sistémicos como cefaleia, taquicardia, hipertensdo, hipotensdo ou nauseas
durante ou apos a administrago.

Caso seja observado algum evento adverso ou haja necessidade de realizagdo de queixa técnica, deve-se proceder a notificagdo
no Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, que pode ser encontrado no site da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA no enderego https://www.gov.br/anvisa/pt-br.

RASTREABILIDADE
Para garantia da rastreabilidade do produto, as informagdes da rotulagem (marca do produto, fabricante, lote, data de fabricacéo
e numero do registro) devem ser registradas no prontuario do paciente.

DIZERES LEGAIS

Registro Anvisa n° 80021290016
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP N° 10.446

Fabricante e Detentor de registro:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira - SP

CNPJ n° 44.734.671/0001-51

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918
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Consultar as instrugdes de uso
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Identificagdo Unica do Dispositivo Médico

[J Unidade | — Rod. Itapira-Lindoia, Km 14 - Ponte Nova - Itapira/SP - CEP: 13974-900 - Tel./Fax: (19) 3843-9500
(J Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova ltapira - Itapira/SP - CEP: 13974-900 - Tel./Fax: (19) 3863-9500
[ Unidade IIl — Av. Nossa Senhora da Assungéo, 574 - Butanta - Sdo Paulo/SP - CEP: 05.359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250

[MICRISTALIA

Sempre i passe 4 fzfe%fe.,,

[ Unidade IV - Rod. Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 — Loteamento Nagées Unidas — CEP: 13974-908, Itapira/SP - Tel./Fax: (19) 3813-8720
O Unidade Montes Claros— Av. Osmani Barbosa, 1235 - Bairro JK - Montes Claros/ MG - CEP. 39.404-006 - Tel./Fax: (19) 98278-3231

[J Unidade V — Rua Tomas Sepe, 489 - Jardim da Gloria - Cotia/SP - CEP: 06.711-270 - Tel./Fax: (11) 4613-5900

[ Unidade VI - Rua Umbu, n° 219, Salas 11,12,13,14,15 e 16, Térreo e Mezanino, Lot. Alphaville Campinas, Campinas/SP, CEP: 13.098-325/ Tel./ Fax: (19) 3790-3800
(J Unidade VIII — Av. das Quaresmeiras, 451- Bloco B - Distrito Industrial - Pouso Alegre/MG - CEP: 37.556-833 - Tel./Fax: (35) 3449-2620
[J Unidade Norte-Sul - Av. José de Souza Campos, 1358, Chacara da Barra, Campinas/ SP - CEP: 13.090-615 - Tel./Fax: (19) 3795-1100/ 3795-1111



