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POLIREUMIN®
hialuronato de sédio

APRESENTAGAO
Solugéo injetavel
Embalagem contendo 1 frasco-ampola com 20 mg/2mL

USO INTRA-ARTICULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém 20mg de hialuronato de sodio. Excipientes: cloreto de sodio, fosfato de sddio dibasico.12H.0, fosfato de sodio
monobasico.2H20, agua para injetavel g.s.p. 2,00 mL.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Polireumin® esta indicado no tratamento de patologias degenerativas e traumaticas das articulagdes. Também € indicado como coadjuvante nas
cirurgias ortopédicas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Mabheu et al. (2002) realizaram revisdo sistematica da literatura que avaliou os resultados de 24 estudos clinicos que empregaram a injecdo intra-
articular de hialuronato de sddio 20 mg no tratamento de osteoartrite de joelho. O inicio da melhora do quadro clinico normalmente ocorreu apés 3-4
semanas e o efeito terapéutico permaneceu por no minimo 6 meses, sendo possivel prolongar-se por até 1 ano apds o término do tratamento. Os
autores concluiram que ciclos de tratamento com 3 a 5 injegdes com periodicidade semanal melhoraram significantemente a dor e os indices
funcionais desses pacientes.

Estudo multicéntrico, controlado e randomizado, realizado por Altman e Moskowitz (1998), demonstrou a eficacia de aplicagbes intra-articulares
semanais de hialuronato de sédio 20 mg, durante 5 semanas, no alivio da dor em pacientes com osteoartrite de joelho. Além disso, Kolarz et al.
(2003) confirmaram a eficacia e a boa tolerabilidade de 1 ciclo de tratamento dos sintomas da osteoartrite de joelho, com 5 injegdes intra-articulares
de hialuronato de sédio 20 mg.

Em alguns estudos, a administragdo semanal intra-articular de 1 injecdo de Polireumin®, durante 3 semanas, comprovou ser eficiente em proporcionar
efeitos benéficos na cartilagem e na viscossuplementacéo da articulagdo, com significante redugdo da dor em pacientes acompanhados durante 60
dias. Em estudo controlado, randomizado e duplo-cego realizado por Carrabba et al. (1995), foi verificado que a administragdo intra-articular de 3a 5
injecBes de hialuronato de so6dio 20 mg foi eficaz no tratamento de pacientes com osteoartrite de joelho, produzindo efeito terapéutico persistente
durante 60 dias de acompanhamento. Nesse sentido, estudo controlado e duplo-cego, realizado por Grecomoro et al. (1987), também confirmou a
eficacia terapéutica duradoura do tratamento intra-articular semanal de hialuronato de s6dio 20 mg, durante 3 semanas, em pacientes com osteoartrite
de joelho. A reducdo da intensidade de dor espontanea, de dor a palpagéo e de dor ao caminhar produzida, permaneceu por longos periodos ap6s o
término do tratamento com hialuronato de sédio (Grecomoro et al., 1987).

Estudo multicéntrico, controlado, randomizado e duplo-cego, realizado por Blaine et al. (2008), avaliou a eficécia e a seguranga do uso intra-articular
de hialuronato de sédio no tratamento da dor persistente no ombro, resultante da ocorréncia de osteoartrite. Foram recrutados 660 pacientes, dos quais
495 completaram o estudo durante 26 semanas de acompanhamento. Os autores confirmaram que o uso intra-articular semanal de 3 ou 5 aplicagdes
de hialuronato de sddio 20 mg foi efetivo e bem tolerado no tratamento da osteoartrite e da dor persistente no ombro, sendo uma boa intervencédo
terapéutica ndo cirdrgica (Blaine et al., 2008).

Estudo duplo-cego, controlado e randomizado, avaliou a eficacia do hialuronato de sédio no tratamento da osteoartrite do tornozelo. Nesta pesquisa,
20 pacientes receberam administragdo semanal intra-articular de hialuronato de sédio. Os resultados indicaram que Polireumin® foi Gtil e bem
tolerado no tratamento sintomatico dos pacientes com osteoartrite de tornozelo (Salk et al., 2006). Schumacher et al. (2004) demonstraram que 5
injecOes de hialuronato de sédio 20 mg, administradas pela via intra-articular em intervalos de 1 semana, foram capazes de melhorar a sintomatologia
algica de pacientes com osteoartrite na articulacdo carpometacarpiana.

Bragantini e Molinaroli (1994) avaliaram a eficacia e seguranga da aplicacdo intra-articular de hialuronato de sédio em 44 pacientes com osteoartrite
de quadril. Cinquenta articulagdes foram tratadas com 3 a 5 injegdes intra-articulares de Polireumin®. As injegdes foram administradas uma vez por
semana. Os resultados demonstraram que o tratamento foi significantemente efetivo no controle da dor e aumentou a mobilidade articular em 68%
dos pacientes. Essa melhora nos pardmetros avaliados persistiu durante os 180 dias de acompanhamento, ap6s o término das aplicagdes. O tratamento
apresentou boa tolerabilidade e somente 1 paciente relatou aumento de dor na articulagdo tratada ap6s a primeira inje¢do (Bragantini e Molinaroli,
1994).

Em 2005, Guarda-Nardini et al. investigaram os efeitos do hialuronato de sédio no tratamento de doengas degenerativas da articulagéo
temporomandibular. Os vinte pacientes com essa patologia que foram tratados semanalmente com 1 injecdo intra-articular de POLIREUMIN®,
durante 5 semanas, apresentaram melhora na abertura da boca, na redugéo da dor e na eficiéncia de mastigacéo. Isso indicou que a infiltracdo de
hialuronato de sodio é um tratamento n&o cirtrgico Util e bem tolerado de doencgas degenerativas da articulagdo temporomandibular (Guarda-Nardini
et al., 2005).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Polireumin® contém o sal sodico do &cido hialurdnico, um polimero natural da familia dos glicosaminoglicanos (4cido mucopolissacaride). E
importante constituinte da matriz extracelular e estd presente, em concentragdes particularmente elevadas, nas cartilagens e no liquido sinovial. A
substancia ativa de Polireumin® é uma fragdo definida do acido hialurdnico, obtida com elevado grau de pureza através de filtragdo molecular a
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partir de material bioldgico. Este fato contribui com propriedades bioquimicas, fisico-quimicas e farmacoldgicas especiais. Polireumin® demonstrou
propriedades analgésicas e anti-inflamatérias. Em articulages artrosicas, induz a normalizacéo da fluidez ou viscoelasticidade do liquido sinovial e a
ativacdo da regeneragdo tecidual na cartilagem comprometida, restabelecendo o equilibrio funcional da articulagdo. Toxicidade: A DLso de
Polireumin® em ratos e camundongos foi superior a 100 mg/kg. Os resultados das provas de toxicidade (cronica e subaguda) na fertilidade, toxicidade
fetal, peri e po6s-natal, mutagénese, imunogenicidade e estudos sobre tolerancia intra-articular, demonstraram que o produto é bem tolerado.
Farmacocinética: O &cido hialurénico é eficientemente metabolizado no organismo animal, sendo rapidamente removido da corrente sanguinea e
degradado no figado. Estas propriedades estdo de acordo com a natureza do composto. Ap6s a administracdo de acido hialurénico marcado em
cobaias, niveis maximos sanguineos de radioatividade foram observados depois de 48 horas. A excrecéo foi principalmente urinaria e cerca de 42%
estavam presentes no figado, 24 horas ap6s a aplicagdo. No liquido sinovial, a radioatividade foi detectada em 2 horas e, na cartilagem articular,
dentro de 6 horas.

4. CONTRAINDICACOES

Polireumin® ndo deve ser utilizado por pacientes com hipersensibilidade a qualquer um dos componentes de sua formulagio ou por aqueles que
apresentam histérico de hipersensibilidade a proteinas de origem aviaria. Nao ha relatos, de qualquer outra contraindicagdo a administracéo intra-
articular de acido hialurénico exégeno.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A injecdo de Polireumin® deve ser feita por profissional habilitado, visando evitar a ocorréncia de lesdo tecidual no local escolhido. Apds a
administracdo, recomenda-se 0 uso de compressa local com gelo durante 5 a 10 minutos.

Regras a seguir:

a) Respeitar as normas comuns de assepsia

b)  Né&o é recomendado o uso de antissépticos que contém sais de amoénio quaternario, devido a possibilidade de formagéao de precipitados.
c) Nao injetar na presenga ou suspeita de infecgdo local ou generalizada

d) Em caso de sinais de inflamag&o aguda no local de aplicagdo, avaliar a viabilidade de prosseguir ou ndo com a injecéo.
e)  Observar sempre uma radiografia recente do local da injecéo

f)  Injetar em pacientes diabéticos, com artrites microcristalinas e psorfase somente o estritamente necessario

g)  Seguir o esquema posologico padronizado

h)  Utilizar dose adequada as dimensdes da articulagéo

i) Esvaziar sempre a articulagéo na presenca de derrame antes de introduzir o medicamento

j)  Associar anestésico local, quando necessario

k)  Repetir o ciclo de injecOes, ou Unica aplicacao, respeitando os intervalos previstos para cada farmaco

) Fazer repouso da articulacéo tratada durante, no minimo, 24 horas

Em se tratando de pacientes adultos, ndo ha contraindicacéo relativa a faixas etarias. Ndo ha qualquer tipo de relato sobre limitacdes ou precaugdes
especificas inerentes ao uso de Polireumin® em pacientes idosos. Também ndo foram observadas diferengas nos perfis de eficacia e seguranca
relacionados a idade do paciente.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.

Categoria de risco “B”na gravidez; ou seja, os estudos em animais ndo demonstraram risco fetal, mas ndo ha estudos controlados em mulheres
gravidas.

Polireumin® néo afeta a capacidade de operar maquinas ou dirigir veiculos automotivos.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Deve-se evitar a utilizagdo concomitante de anestésicos locais e/ou outros medicamentos de uso intra-articular, sob o risco de diluicdo de
Polireumin®, o que pode comprometer sua agao.

O 4cido hialurdnico pode interagir com alguns anestésicos locais, prolongando o tempo de anestesia.

Até 0 momento, ndo foram detectadas interacGes de Polireumin® com outros farmacos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter Polireumin® em sua embalagem original, conservar sob refrigeracio, entre 2°C e 8°C (n&o devendo ser congelado) e ao abrigo da luz.

Este medicamento tem validade de 36 meses a partir da data de sua fabricacéo impressa na parte externa da embalagem.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Polireumin® é um liquido viscoso, limpido e incolor ou levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.



8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Antes de cada aplicacdo é aconselhavel rigorosa assepsia do local de aplicagdo. Polireumin® deve ser administrado através de aplicacdo intra-articular
semanal de 2,0 mL, durante 5 semanas, ou a critério médico. Varias articulacdes podem ser tratadas ao mesmo tempo. Dependendo da gravidade da
doenga articular, os efeitos benéficos de um ciclo de tratamento podem durar no minimo 6 meses.

POLIREUMIN® é de uso exclusivamente intra-articular. Apds aberto, usar o volume necessario e descartar o restante.

Quadro explicativo

Para correta técnica de injecéo local:

1) Palpar a zona e localizar o ponto de reparo;

2)  Marcar o ponto da inje¢do com o lapis dermografico;

3) Desinfetar a zona da aplicacdo;

% 4)  Aplicar localmente spray anestésico;
5)  Se necessério, injetar anestésico local;
6)  Aspirar, se presente, o liquido do derrame articular;

7) Retirar a seringa e recolher o liquido para analise;

8)  Aspirar o medicamento com seringa e agulha estéreis;

9) Aplicar o medicamento através da agulha ja inserida no ponto
da injego;

10) Aspirar minima quantidade de liquido sinovial para certificar-
se de estar na cavidade articular;

11) Injetar o medicamento;

12) Aplicar curativo, que ndo deve ser removido nas primeiras 24
horas.

9. REACOES ADVERSAS

Polireumin® é geralmente bem tolerado. Apos infiltracdo, eventualmente é possivel o surgimento das seguintes reages adversas:

ReagBes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sintomatologia algica, inchaco, efusdo, calor e
vermelhiddo no local de aplicagdo. Esses sintomas sdo transitorios e desaparecem espontaneamente em poucas horas ou dentro de poucos dias. Se
necessario, aplicar compressa local com gelo.

Reacbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes de hipersensibilidade em pacientes
alérgicos a qualquer um dos componentes da formula. O aparecimento de sinais e sintomas do tipo alérgico, como rash cutaneo, prurido e urticaria
também é muito raro. Casos isolados de reacOes anafilaticas foram relatados na experiéncia pés-comercializagdo e apresentaram resultados favoraveis.
Existe a possibilidade de aparecimento de artrite séptica apds a administracéo intra-articular de &cido hialurénico, o que pode ser decorrente da
técnica de aplicacdo. Por esse motivo, a técnica asséptica é essencial para a sua administragéo.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Néo foram observados fendmenos de superdosagem. Caso necessario, proceder a tratamento sintomatico e de suporte.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula VersGes | Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovagéo (VP/VPS) relacionadas
15/04/2013 0286678/13-1 10463 - 15/04/2013 0286678/13-1 10463 - 15/04/2013 Na&o se aplica VP /VPS 10 MG/ML SOL
PRODUTO PRODUTO INJ CT FAINC X
BIOLOGICO- BIOLOGICO- 2 ML
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
13/12/2017 2285727/17-3 10456 - 13/12/2017 2285727/17-3 10456 - 13/12/2017 v QUANDO NAO DEVO VP /VPS 10 MG/ML SOL
PRODUTO PRODUTO USAR ESTE INJ CT FAINC X
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO 2 ML
Notificagéo de Notificacédo de
Alteracdo de Alteracdo de “ANgéugEDgggRségfg
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTO?
v QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
v CONTRAINDICAGOES
v ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES
v INTERAGOES
MEDICAMENTOSAS
v REAGOES ADVERSAS
29/04/2020 1328440/20-1 10456 - 29/04/2020 1328440/20-1 10456 - 29/04/2020 v REAGCOES ADVERSAS VPS 10 MG/ML SOL
PRODUTO PRODUTO INJ CT FAINC X
BIOLOGICO - BIOLOGICO - 2 ML
Notificagdo de Notificacdo de
Alteracéo de Alteracéo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12




20/10/2020 3643255/20-5 10456 - 20/10/2020 3643255/20-5 10456 - 20/10/2020 v REAGOES ADVERSAS VP /VPS 10 MG/ML SOL
PRODUTO PRODUTO INJ CT FAINC X
BIOLOGICO - BIOLOGICO - v DIZERES LEGAIS 2 ML
Notificagao de Notificacdo de
Alteracédo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12

16/08/2021 10456 - 16/08/2021 10456 - 16/08/2021 v DIZERES LEGAIS VP /VPS 10 MG/ML SOL
PRODUTO PRODUTO INJ CT FAINC X
BIOLOGICO - BIOLOGICO - 2 ML

Notificagao de
Alteracédo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12






