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INSTRUGOES DE USO

Sportvis®

hialuronato de sddio 12mg/1,2ml
Contém 1 seringa preenchida

APRESENTACAO

SportVis® é uma solugdo clara, estéril de hialuronato de sédio a 1% em solucdo salina
tamponada com fosfato, contido em uma seringa preenchida para injecao periarticular em
tecidos moles circundantes a tenddes e ligamentos.

O hialuronato de sédio é um polissacdrideo de cadeia longa, composto por unidades repetidas
de dissacaridios, que esta presente naturalmente em varios tecidos humanos, como no fluido
sinovial, tecidos conjuntivos e tecidos moles periarticulares. SportVis® tem pH e osmolalidade
biocompativel com o tecido mole periarticular.

SportVis® é apresentado em seringa de vidro preenchida, descartdvel, pronta para uso,
contendo hialuronato de sédio 12 mg/1,2 ml esterilizado por filtracdo.

COMPOSICAO
Hialuronato de sédio, cloreto de sddio, fosfato de sddio dibasico di-hidratado, fosfato de sédio
monobasico di-hidratado, 4gua para injetaveis.

INDICAGOES
SportVis® destina-se a aliviar a dor e otimizar a recuperacdo dos tenddes e ligamentos
acometidos por lesdo aguda ou cronica.

SportVis® propicia alivio da dor otimizando a recuperacdo em curto e longo prazo em pacientes
com entorse de tornozelo de 12 ou 22 grau. Além disso, SportVis" proporciona alivio da dor
cronica e da incapacidade funcional do cotovelo em pacientes com epicondilalgia lateral
(cotolovelo do tenista) e em pacientes com tendinopatia sintomatica do manguito rotador.

SportVis®, hialuronato de sédio 12 mg/1,2 ml, aumenta o hialuronato de sédio presente
naturalmente no tecido mole ao redor dos tenddes e ligamentos lesionados. Promove
lubrificacdo, hidratacdo e suporte para os tecidos moles periarticulares acometidos,
proporcionando o ambiente ideal para a recuperagdo dos mesmos.

POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO

Somente profissionais de salde capacitados para a execuc¢do do procedimento devem aplicar a
injecdo periarticular de SportVis’. Deve-se proceder a antissepsia do local de aplicagdo antes
dainjecdo.
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O conteldo da seringa é estéril e deve ser administrado utilizando-se agulha estéril de
tamanho apropriado para o local de aplicacdo. Apds o uso, deve-se descartar a seringa e a
agulha em local apropriado.

Entorse de tornozelo

Aplicar uma inje¢do periarticular de 1,2 ml de SportVis®, preferencialmente, dentro de até 48
horas apds a ocorréncia da entorse de tornozelo, de primeiro ou segundo grau. A segunda
aplicacdo deve ser em 2 a 3 dias apds a primeira. Recomenda-se o uso de agulha tamanho 27G.

A injecdo periarticular deve ser realizada durante uma Unica penetragdo junto ao ligamento
talofibular anterior usando referéncias clinicas. A injecdo deve ser realizada em 3 planos
(anteroposterior, medial e lateral) tomando como referéncia o ponto proximal do ligamento
recomendado (Figura 1).

Figura 1. Técnica de injegdo periarticular para tornozelo

Epicondilalgia lateral

Aplicar uma injecdo periarticular de 1,2 ml de SportVis® junto ao epicdndilo lateral do
cotovelo, seguido por uma segunda injecdo no mesmo local apds uma semana da primeira
aplicacdo. Recomenda-se usar uma agulha de tamanho 27G.

Localize por palpagdo suave o ponto mais sensivel junto epicondilo lateral do cotovelo
acometido. Posicione a agulha em um angulo de 45 graus em rela¢do ao ponto de dor maxima
no epicéndilo lateral. Depois de perfurar, disponha a agulha em angulo paralelo a pele e a
insira em dire¢do ao ponto de dor mdxima no epicéndilo lateral.

Injete metade do conteudo da seringa enquanto a agulha é retirada, retroceda sem remové-la
completamente. Rode a agulha 180 graus (para a dire¢ao oposta) e insira a agulha novamente
em angulo paralelo a pele em direcao ao ponto de dor maxima no epicondilo lateral. Injete o
restante do contelddo enquanto a agulha é retirada. Remova completamente a agulha da pele.
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Imediatamente apds o procedimento: dobrar (fletir) e esticar (estender) o cotovelo cinco vezes
e, em seguida, praticar cinco rotacdes internas e externas do mesmo (supina¢do/pronacdo)
(Figura 2).

Figura 2. Técnica de injegdo periarticular para cotovelo

Tendinopatia do manguito rotador

Coloque o paciente sentado em posicdo vertical com o braco relaxado ao lado do corpo e
rodado externamente. Para orientar a aplicacdo, sugere-se que seja guiada por
ultrassonografia posicionada na lateral do ombro e direcionada no plano do tendao
supraespinhal.

Aplique uma inje¢do periarticular de 1,2 ml de SportVis® no espaco subacromial do ombro
acometido, um pouco acima do tenddo. Apds 14 dias, aplicar uma segunda injecdo
periarticular no espaco subacromial. Recomenda-se utilizar uma agulha de tamanho 22G.
Localize o acréomio, o tubérculo maior, a cabeca do Umero e o espaco subacromial. Insira a
agulha no espaco 1 cm posterior e 2 cm abaixo do terco posterior da extremidade
anterolateral do acromio I. Avance a agulha no sentido horizontal e em dire¢do parcialmente
medial abaixo do acrémio. Quando nenhuma resisténcia a progressdo do émbolo for sentida,
injete SportVis® acima da cabega do Umero no espaco subacromial (Figura 3).

Tenha cuidado para ndo injetar no tenddo (ndo injete se houver resisténcia a progressao do
émbolo).

Sportvis® mai/22_v.03 3de6



biolab®

FARMACEUTICA
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Figura 3. Técnica de injecdo periarticular para ombro

CONTRAINDICACOES
Pacientes com sensibilidade conhecida ao hialuronato de sédio.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ESPECIAIS
SportVis® somente deve ser administrado por um profissional de saide capacitado para esse
procedimento.

SportVis® seringa preenchida é de uso Unico. O contetdo da seringa deve ser usado em uma
aplicagdo uUnica. O conteudo remanescente deve ser descartado. Se a seringa e o conteudo
remanescente forem mantidos para aplicagdo subsequente, hd risco de contaminagdo e de
eventual infec¢do do paciente e/ou reacdo de corpo estranho.

SportVis® n3o deve ser re-esterilizado, pois o desempenho do dispositivo pode estar
comprometido, o que pode causar sérios danos a salde e levar riscos a seguranga do paciente.

SportVis® n3o deve ser injetado em vasos sanguineos, pois o hialuronato de sddio tem
potencial para ocluir os vasos, podendo resultar em embolia ou infarto.

SportVis® n3o deve ser injetado em hematomas.

AplicacBes diretas em tendGes devem ser evitadas. Este risco pode ser minimizado mediante
utilizacdo de ultrassonografia para guiar a aplicagao.

N3o aplicar em tecidos moles de pacientes, se a pele do local para inje¢do estiver lesionada,
infectada ou se houver evidéncia de doenca de pele aguda ou crénica.

O hialuronato de sédio é produzido por fermentacao pela Streptococcus equi e depois
rigorosamente purificado. No entanto, o profissional de salde deve considerar o potencial
risco imunolégico ou outros riscos potenciais que podem estar associados a injecdo de
qualguer material biolégico.

Existe o risco de infeccdo no local da aplicacdo, como em qualquer procedimento periarticular.

N3o hd nenhuma evidéncia da seguranga de SportVis® durante a gravidez e lactagdo humana.
A seguranca e a eficécia de SportVis® n3o foi avaliada em menores de 18 anos.

Sportvis® mai/22_v.03 4de6



biolab”

Observe as normas nacionais para o uso seguro e o descarte de agulhas. Em caso de acidente
com material perfurocortante, procure atendimento médico imediatamente.

PRODUTO ESTERIL.
Esterilizado por filtracao.

PROIBIDO REPROCESSAR
Produto de uso Unico.
N&o reutilizar.

REACOES ADVERSAS
Pode ocorrer leve vermelhiddo no local que deve desaparecer com o tempo.

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

INCOMPATIBILIDADES

N3o ha estudos sobre a compatibilidade de Sportvis® com outras substancias para inje¢do
periarticular. Por isso, ndo se recomenda a mistura ou a administracdo simultanea com outros
injetaveis periarticulares.

ARMAZENAMENTO

Conservar entre 2°C a 25°C, protegido da luz. Ndo congelar.

N3do utilizar o produto caso a embalagem esteja previamente aberta ou danificada.

Ndo utilizar apds o prazo de validade.

As seringas de SportVis® s3o assepticamente preenchidas com hialuronato sédico esterilizado
por filtracdo.

RASTREABILIDADE
Dentro da embalagem estdo contidas as etiquetas adesivas com a identificagdo do produto,
numero de lote, nimero de registro ANVISA, nome do fabricante e importador.

As etiquetas devem ser fixadas:

-No prontuario clinico;

-No documento a ser entregue ao paciente;
-Na documentacao fiscal que gera a cobranga.

FABRICADO POR

MDT Int’l SA

Rue du 31 Décembre, 36
1207 Genebra

Suica

IMPORTADO POR
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Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Rodovia BR 381 Km 860 — Bairro Limeira
Pouso Alegre MG 37561-899

CNPJ: 49.475.833/0017-65

Industria Brasileira

Resp. Téc.: Carolina Renné Carvalho, CRF-MG n? 18.253
Reg. ANVISA n2: 80522910004

Sob licenca de MDT Int’l SA — Suica

SAC 0800 724 6522
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