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Fermathron®

MERCK

hialuronato de sédio 20 mg/2,0 mli
Embalagem com 1 seringa contendo 2,0 ml

Para inje¢ao intra-articular
PRODUTO ESTERIL PARA UMA UNICA UTILIZAGAO
Esterilizado por filtragao e com éxido de etileno.

Apresentacao

O Fermathron® & uma soluggo limpida de hialuronato de s6dio a
1% em uma solugdo tamponada salina de fosfato introduzida em

uma seringa pré-carregada para uma Unica injegao intra-articular no

espaco sinovial da articulagéo.

2,0 ml de Fermathron®, esterilizados por filtragdo s&o introduzidos
em uma seringa de vidro descartavel, pronta para usar. A superficie
externa da seringa pré-carregada é esterilizada com éxido de etileno.
Composigao

Cada seringa de 2,0 ml contém:

Hialuronato de sédio......20 mg.

Excipientes: cloreto de sédio, hidrogénio ortofosfato dissédico
dihidratado, dihidrogénio fosfato de sédio dihidratado, agua para
injetavel.

Indicagao

Para o alivio da dor e da rigidez da articulagédo do joelho e de
outras articulagdes sinoviais em doentes com alteragdes
degenerativas e traumaticas da articulagéo sinovial.

Dosagem e administragao

A posologia é de uma injecdo semanal, até o méximo de 5 injegdes
no espago da articulagdo sinovial atingida, dependendo da gravidade
das alteragdes degenerativas ou trauméticas da articulagdo sinovial.
A dosagem recomendada para doentes com uma osteoartrite de
joelho leve a moderada é de uma injegdo semanal, até o maximo de
5 injegdes de 2,0 ml no espago sinovial da articulagéo do joelho.
Limpe a pele ao redor do local da injegdo com um produto anti-
séptico e deixe secar antes de aplicar a injegao.

Se existirem derrames intra-articulares, estes deverao ser aspirados
antes de injetar o Fermathron®.

O conteudo da seringa é estéril e deve ser injetado usando uma
agulha estéril de tamanho adequado (recomenda-se calibre 19 a
20). A seringa esta equipada com um dispositivo Luer lock (6%).
Descarte a seringa e a agulha apds sua utilizagao.

Aplicagoes

Para o alivio da dor e da rigidez da articulagéo do joelho e de outras
articulagdes sinoviais em doentes com alteragdes degenerativas e
traumaticas da articulag&o sinovial. A duragao do efeito em doentes
com uma osteoartrite leve & moderada é de até 6 meses.

O desempenho do Fermathron® deve-se a sua biocompatibilidade
e as suas propriedades fisioquimicas. O hialuronato de sodio presente
no Fermathron® & um biopolimero composto por unidades

dissacaridicas repetidas de N-acetilglicosamina e acido glicuronico
e embora seja biossintetizado pela bactéria Streptococcus equi
foi demonstrado ser idéntico ao hialuronato de sédio encontrado
no corpo humano. O hialuronato complementa o hialuronato
encontrado naturalmente na membrana sinovial, mas que foi
depletado por alteragdes degenerativas e traumaticas da
articulagdo sinovial.

Contra-indicagoes
Nao injete Fermathron®se a area da injecao estiver infectada
ou em locais onde existam sinais de doengas de pele.

Adverténcias e precaucgoes especiais
Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

Nao utilize apos o prazo de validade.

O hialuronato de sédio é fabricado pela fermentagédo da
Streptococcus equi e rigorosamente purificado. No entanto,
o médico devera considerar os riscos imunolégicos e outros
riscos potenciais que podem estar associados com a injecao
de qualquer material biolégico.

Nao utilize em criangas.

Reacoes adversas

Pode ocorrer uma dor e intumescimento passageiros com
injegoes intra-articulares.

Pode ocorrer, em casos raros, uma reagao inflamatéria que
pode ou nao estar associada ao Fermathron®.

Utilizagédo durante a grawdez e aleitamento

N&o existem provas relativas & seguranga do Fermathron® na
gravidez e aleitamento humano. Aadministragéo durante a gravidez
e aleitamento é deixada a consideragéo do cirurgido ortopédico.

Incompatibilidades

O Fermathron® nao foi testado relativamente a compatibilidade
com outras substancias para inje¢do intra-articular. Por isso, ndo
se recomenda a mistura ou administragao simultdnea com outros
injetaveis intra-articulares.

Armazenamento
Conservar em temperatura abaixo de 25°C. Proteger da luz.
Né&o congelar.

Produto estéril para uma Unica utilizagéo.
Nao utilizar apés o prazo de validade.
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