Patient Information Leaflet






Arthrosamid®

C€

0123

eN ... 4
€S i 8
da......................... 12
de.......................... 16
el ... 20
@S, . 24
i 28
fro. 32
IS, 36
it 40
nl......... 44
NO........ooiiiiiiiin, 48
Pl 52
Pt 56
SV.. i 60



For treatment of knee osteoarthritis.
Patient information leaflet

This brochure provides information on Arthrosamid®, an
injectable non-absorbable hydrogel for treatment of knee
osteoarthritis.

Please read the entire brochure and discuss it with your
physician.
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Glossary
Arthrosamid® is an injectable, non-absorbable and bio-
compatible hydrogel.

Precaution
A statement in the product information that alerts the phy-
sician to take measures to avoid a problem.

Viscosupplementation

A procedure in which a gel-like fluid (e.g., hyaluronic acid) is
injected into the knee joint. The fluid acts as a lubricant to
enable bones to move smoothly over each other and as a
shock absorber for joint loads.

Bakers' cyst

A fluid-filled growth behind the knee that causes a bulge
and a feeling of tightness. It sometimes causes pain which
worsens with activity or when fully straightening or bending
the knee.

Synovial tissue
A layer of connective tissue that covers the inner joint cap-
sule of the knee.

What is Arthrosamid®?

Arthrosamid® is a hydrogel consisting of 97.5 % sterile water
and 2.5 % polyacrylamide. The hydrogel is supplied in a ster-
ile pre-filled 1 mL syringe. Recommended dosage is 6 mL.



Arthrosamid® is an injectable, non-absorbable and biocom-
patible hydrogel intended to be used for symptomatic treat-
ment of adult patients with knee osteoarthritis. The hydrogel
will remain in the knee for the entire lifetime as an integral
part of the synovial tissue of the inner joint capsule of the
knee.

What is osteoarthritis?

Osteoarthritis is a long-term condition which affects the
joints and worsens over time, causing pain and disability. It
is most common in the knee joint where it wears away the
shock-absorbing cartilage, causing bones to rub together
and the joint to become stiff, swollen, and painful.

How is knee osteoarthritis normally treated?
The cause of osteoarthritis is unknown. There is no perma-
nent cure, and treatments have focused on managing the
symptoms. They include:

« Physical therapy and exercise.

+ Weight loss.

- Pain relief medication.

- Knee injections with viscosupplementation and/or

corticosteroids.
« Surgery such as knee replacement.

Arthrosamid® is intended for use in patients that still have
symptoms after conservative treatment with physical thera-
py, exercise, weight loss and pain relief medication.

Your physician will advise you whether treatment with
Arthrosamid® will be suitable for you.

How is Arthrosamid® administered?
Arthrosamid® is given as a single injection into the knee's
intra-articular cavity by a qualified specialist - either an or-
thopedic surgeon or rheumatologist. Before the injection
you will have an injection with local anesthetic, which may
sting a little, to numb the area around the knee. If needed
the physician will drain excess joint fluid.

The injection of Arthrosamid® is a minimally invasive proce-
dure that will be given to you as an outpatient.

As with any injection there is a small risk of infection when
injecting Arthrosamid®. The physician will give you antibi-
otics 1-2 hours before the treatment to reduce the risk of
infection. Consult your injecting physician about the antibi-
otic treatment.

1. Disinfection of the knee 2. Injection using ultrasound.

3. Injection of Arthrosamid?®. 4. Removal of the needle and place-
ment of a patch at the injection site.



How does Arthrosamid® work?

Arthrosamid® integrates into the synovial tissue of the inner
joint capsule of the knee and thickens the synovial mem-
brane. Arthrosamid® provides durable cushioning of the in-
ner capsular tissue, thereby reducing pain, decreasing joint
stiffness, and improving function of the knee affected by
osteoarthritis.

When should Arthrosamid® not be used?
Arthrosamid® should not be injected:

« If an active skin disease or infection is present at or
near the injection site. If the knee joint is infected or
severely inflamed.

- If you have previously received treatment with an
absorbable intra-articular injectable (such as hyalu-
ronic acid) that is not yet expected to be absorbed,
according to manufacturer’s information for the spe-
cific product.

- If you previously have received treatment with a
different non-absorbable injectable/implant in the
same knee.

« If you have received a knee alloplasty (knee replace-
ment) or has any foreign material in the knee

« If you have undergone knee arthroscopy within the
last 6 months.

« If you have uncontrolled hemophilia or are in uncon-
trolled anti-coagulation treatment.

Do not subsequently have an injection with a different
non-absorbable implant in the injected knee.

What are the benefits?

As Arthrosamid® works to cushion the joint, it can reduce
pain, decrease stiffness, and help movement. The hydrogel
does not degrade over time and provides long-acting relief,
improving quality of life. The expected performance lifetime
is 5 years.

What are the risks/ side effects?

No serious side effects related to the hydrogel were reported
in the clinical trials performed with Arthrosamid®. The most
reported side effects were associated with the injection.
These side effects were mild to moderate injection site pain
and swelling during the first weeks to months following the
injection and were generally transient in nature. Formation
or swelling of Baker's cysts may also occur.

A rare side effect may be infection at the injection site. Con-
tact the injecting physician if you experience any sign of
infection. The infection must be treated immediately with
antibiotics. Do not use corticosteroids, as this may compli-
cate treatment of the infection.

Precautions

Arthrosamid® should be used with caution in patients: with
acute or chronic infections in other parts of the body, with
autoimmune disorders, in immunosuppressive therapy,
with a compromised immune system, suffering from un-
controlled diabetes, undergoing major dental work or an
invasive medical procedure.

Safety and effectiveness have not been established for: pa-
tients under 18 years of age, pregnant or lactating women,
patients with BMI = 35 kg/m?, single doses higher than 6 mL.



What can | expect after the treatment?

The Arthrosamid® procedure is minimally invasive and typi-
cally takes about 10-15 minutes to perform. You will be able
to go home or to work immediately after the injection.

As with any invasive joint procedure it is recommended to
avoid strenuous activity e.g., tennis, jogging or long walks
during the first few weeks after the injection and begin re-
habilitation activities, when possible.

If you need surgery or dental work after the Arthrosamid®
treatment, inform the treating physician that you have a per-
manent implant, and you should discuss the possible need
for prophylactic antibiotic therapy.

Arthrosamid® is delivered with a patient implant card. The
injecting physician will hand this out to you. It contains in-
formation regarding the implant. We recommend you keep
this implant card for future reference.

If you experience any side effects, please consult the inject-
ing physician.

In the unlikely event that removal of Arthrosamid® is re-
quired, it can be removed surgically.

Any serious incident that occurs in relation to the de-
vice should be reported to Contura International A/S at
complaints@contura.com as soon as possible.

For more information and updates please refer to:
www.arthrosamid.com/patient.
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K lécbé osteoartrézy kolene.
Informacni letak pro pacienty
Tato brozura obsahuje informace o pfipravku Arthrosamid®,
injek¢nim nevstfebatelném hydrogelu k 1é¢bé osteoartrozy

kolene.

Prectéte si prosim celou brozuru a prodiskutujte ji se svym
|ékarem.
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Vysvétlivky

Pripravek Arthrosamid® je injekéni nevstiebatelny a bio-
kompatibilni hydrogel.

Bezpecnostni opatieni
Sdéleni v informacich o pfipravku, které upozornuje lékare,
Ze ma ucinit opatfenti, aby nedoslo k potizim.

Viskosuplementace

Zéakrok, pfi némz se do kolenniho kloubu aplikuje gelu po-
dobnd tekutina (napt. kyselina hyaluronovd). Tato tekutina
pusobi jako lubrikant, ktery umozniuje hladky pohyb kosti
po sobé, a zarover jako tlumic narazll pfi zatizeni kloubu.

Bakerova cysta

Tekutinou vyplnény Utvar za kolenem, ktery zpGsobuje vy-
klenutia pocit napéti. Nékdy zptsobuje bolest, ktera se zhor-
suje pfi pohybu nebo pfi Gplném natazeni ¢i ohnuti kolene.

Synovialni tkan
Vrrstva pojivové tkang, kterd pokryva vnitini plochu kloubni-
ho pouzdra kolene.

Co je pripravek Arthrosamid®?

Pripravek Arthrosamid® je hydrogel slozeny z 97,5 % steriln{
vody a 2,5 % polyakrylamidu. Hydrogel je dodévén ve steril-
ni predplnéné stitkacce o objemu 1 mL. Doporucend davka
je6mL.



Pripravek Arthrosamid® je injekéni, nevstiebatelny a biokom-
patibilni hydrogel ur¢eny k symptomatické lécbé dospélych
pacientd s osteoartrézou kolene. Hydrogel zlistane v kolen-
nim kloubu po cely zivot jako nedilna souc¢ast synovialni tké-
né vnitini plochy kloubniho pouzdra kolene.

Co je osteoartréza?
Osteoartréza je dlouhodobé onemocnéni, které postihuje
klouby a postupné se zhor3uje, coz vede k bolesti a omezenf
pohyblivosti. Nej¢astéji se vyskytuje v kolennim kloubu, kde
dochézi k opotiebeni chrupavky tlumici nérazy, coz zplso-
buje tfeni kosti o sebe a vede ke ztuhlosti, otoku a bolesti
kloubu.
Jak se obvykle Iéci osteoartréza kolene?
PFi¢ina osteoartrozy neni zndma. Neni mozné trvalé vyléce-
ni; Ié¢ba se zaméfuje na zmirnéni priznakd. Zahrnuje:

« fyzioterapii a cvicen,

+ snizenf télesné hmotnosti,

« léky proti bolesti,

- injekce do kolenntho kloubu s viskosuplementaci a/

nebo s kortikosteroidy,
« chirurgicky vykon, jako je ndhrada kolenniho kloubu.

Pripravek Arthrosamid® je urcen pro pacienty, ktefi i po kon-
zervativni 16¢bé, jako je fyzioterapie, cviceni, snizeni télesné
hmotnosti a uzivani Iékd proti bolesti, maji stale pfiznaky
osteoartrézy kolene.

Va3 Iékat vém poradi, zda je lécba pripravkem Arthrosamid®
pro vas vhodna.

Jak se pripravek Arthrosamid® podava?
Pripravek Arthrosamid® se podavé jako jednordzové injek-
ce do kloubni dutiny kolene, kterou aplikuje kvalifikovany
odbornik — bud ortoped nebo revmatolog. Pfed samotnou
aplikaci véam bude podana injekce s lokalnim anestetikem,
kterd mdze mirné stipat, aby se znecitlivéla oblast kolem
kolene. Pokud to bude nutné, |ékai odsaje prebyte¢nou
kloubnf tekutinu.

Injekce pfipravku Arthrosamid® je miniméalné invazivni za-
krok, ktery se provadi ambulantné.

Stejné jako u kazdé injekce i pfi aplikaci pfipravku Arthrosamid®
existuje malé riziko infekce. Lékar vam poda antibiotika 1-2
hodiny pred zakrokem, aby se riziko infekce sniZilo. Poradte
se s osetfujicim Iékafem, ktery vdm bude injekci aplikovat,
ohledné antibiotické lécby.

1. Dezinfekce kolene. 2. Injekce za ultrazvukové kontroly.

3. Injekce pipravku Arthrosamid®. 4. Odstranénijehly a prelepeni mista
vpichu ndplasti.
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Jak Arthrosamid® ucinkuje?

Pripravek Arthrosamid® se integruje do synovidlni tkané
vnitini vrstvy kloubniho pouzdra kolene a vyztuzuje syno-
vidlni membranu. Pfipravek Arthrosamid® zajistuje trvalé
odtlumeni vnitfni vrstvy kloubniho pouzdra, ¢imz snizuje
bolest, zmiriuje ztuhlost kloubu a zlepsuje funkci kolene
postizeného osteoartrézou.

Kdy se pripravek

Arthrosamid® nema pouzivat?

Pripravek Arthrosamid® se nema aplikovat v nasledujicich
piipadech:

+ V pfitomnosti aktivniho kozniho onemocnéni nebo
infekce v misté aplikace nebo v jeho blizkosti. V pfipa-
dé infekce nebo zavazného zanétu kolenniho kloubu.

+ Pokud jste v minulosti podstoupil/a Ié¢bu vstrebatel-
nym nitrokloubnim injekénim pripravkem (napfiklad
kyselinou hyaluronovou), ktery se podle informacf
vyrobce daného pfipravku pravdépodobné jesté
nevstrebal.

+ Pokud jste v minulosti podstoupil/a 1é¢bu jinym ne-
vstfebatelnym injekénim pfipravkem nebo implanté-
tem ve stejném kolennim kloubu.

« Pokud jste podstoupil/a aloplastiku kolenniho kloubu
nebo méte v koleni cizi material.

+ Pokud jste béhem poslednich 6 mésict podstoupil/a
artroskopii kolenniho kloubu.

+ Pokud trpite nekontrolovanou hemofilii nebo v ramci
lé¢by nekontrolované uzivate antikoagula¢ni pfiprav-
ky.

Po aplikaci pfipravku Arthrosamid® nesmite mit do o3etiené-
ho kolenniho kloubu nasledné aplikovan jiny nevstfebatelny
implantat.

Jaké jsou pFinosy?

Pripravek Arthrosamid® pasobi jako tlumici vrstva v kloubu,
diky ¢emuz mUze snizit bolest, zmirnit ztuhlost a zlepsit po-
hyblivost. Hydrogel se ¢asem nerozklada a diky tomu posky-
tuje dlouhodobou Ulevu a zlepsenti kvality Zivota. Oc¢ekavana
Zivotnost prostiedku je 5 let.

Jaka jsou rizika / nezadouci ucinky?

V klinickych studiich provedenych s pfipravkem Arthrosamid®
nebyly hldseny zadné zdvazné nezadouci Ucinky souvisejici s
pouzitym hydrogelem. Nej¢astéji hlasené nezadouci Ucinky
souvisely s injekci samotnou. Tyto nezddouci Ucinky zahr-
novaly mirnou az stfedné zavaznou bolest a otok v misté
vpichu béhem prvnich tydnt az mésict po aplikaci injekce
a byly obecné prechodného charakteru. Maze dojit také ke
vzniku nebo zvétseni Bakerovy cysty.

Vzdcnym nezadoucim Ucinkem mize byt infekce v misté
vpichu. Kontaktujte |ékare, ktery vam aplikoval injekci, po-
kud se u vés objevi jakykoli piiznak infekce. Infekce musi byt
okamzité |écena antibiotiky. Nepouzivejte kortikosteroidy,
protoze by mohly zkomplikovat lé¢bu infekce.

Bezpecnostni opatieni

Pripravek Arthrosamid® je tfeba pouzivat s opatrnosti u pa-
cient: s akutnimi nebo chronickymi infekcemi v jinych ¢as-
tech téla, s autoimunitnimi onemocnénimi, pii imunosupre-
sivni terapii, s oslabenym imunitnim systémem, pacientl s
nekontrolovanou cukrovkou, podstupujicich vétsi stomato-
logické zakroky nebo invazivni lékarské vykony.



Bezpecnost a Ucinnost nebyly prokézany u: pacientd mlad-
sich 18 let, téhotnych nebo kojicich Zen, pacientd s BMI > 35
kg/m?, jednordzovych déavek vyssich nez 6 mL.

Co mohu ocekavat po vykonu?

VWkon s pfipravkem Arthrosamid® je minimalné invazivni a
obvykle trva pfiblizné 10-15 minut. Po aplikaci injekce bu-
dete moci okamzité odejit dom nebo do préce.

Stejné jako u kazdého invazivniho zékroku v oblasti kloubu
se doporucuje vyhnout se béhem nékolika prvnich tydnl
po aplikaci injekce namdahavym fyzickym aktivitdm (napf.
tenisu, béhu nebo dlouhym prochazkdm), a pokud je to
mozné, zahdjit rehabilitacni aktivity.

Pokud budete po Ié¢bé piipravkem Arthrosamid® potfebo-
vat operaci nebo stomatologicky vykon, informujte osetfuji-
ciho lékare, Ze méte trvaly implantat, a prodiskutujte pfipad-
nou potrebu profylaktické antibiotické lécby.

Pripravek Arthrosamid® se dodavé s kartou implantatu pro
pacienta. Lékaf, ktery vam injekci aplikuje, vdm kartu preda.
Obsahuje informace o implantatu. Doporucujeme, abyste si
tuto kartu implantdtu uchoval/a pro budoucf potfebu.

Pokud se u vés objevi jakékoli nezddouci Ucinky, poradte se
s lékafem, ktery vam injekci aplikoval.

V nepravdépodobném piipadé, ze bude nutné odstranéni
pripravku Arthrosamid®, Ize jej odstranit chirurgicky.

Kazda zavazna pfihoda souvisejici s timto zdravotnic-
kym prostiedkem ma byt co nejdfive nahlasena spole¢-
nosti Contura International A/S na e-mailovou adresu:
complaints@contura.com.

Pro dalsi informace a aktuaIni novinky prosim navstivte:
www.arthrosamid.com/patient.
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Til behandling af slidgigt i knaeet.
Patientinformation

Denne brochure indeholder oplysninger om Arthrosamid®,
en injicerbar, ikke-absorberbar hydrogel til behandling af
slidgigt i knaeet.

Du ber |aese hele folderen og drefte det med din lzege.

Indhold
Ordforklaring
Hvad er Arthrosamid®?
Hvad er slidgigt?
Hvordan behandles slidgigt i knaeet normalt?
Hvordan indgives Arthrosamid®?................
Hvordan virker Arthrosamid®?

Hvornar ma Arthrosamid® ikke anvendes?......... 14
Hvad er fordelene? 14
Huvilke risici/bivirkninger €r der?..... e 14
Forsigtighedsregler 14
Hvad kan jeg forvente efter behandlingen?........ccw 15
Ordforklaring

Arthrosamid® er en injicerbar, ikke-absorberbar og bio-
kompatibel hydrogel.

Forsigtighedsregel

En erkleering i produktinformationen, der ger laegen op-
maerksom pd, at der skal traeffes visse foranstaltninger for at
undga et problem.

Viskosupplementering
En procedure hvorved en gel-lignende veeske (f.eks. hyalu-
ronsyre) sprgjtes ind i knzeleddet. Vaesken virker som et
smeremiddel, s& knoglerne bliver i stand til at bevaege sig
ubesvaeret over hinanden, og som en slags steddaemper
ved belastning af leddet.

Bakers cyste

En vaeskefyldt cyste bag knaeet, som far det til at bule ud
og feles stramt. Cysten kan sommetider give smerter, som
forvaerres med aktivitet, eller nar kneeet straekkes eller bajes
helt.

Synovialveev
Et bindevaevslag, der daekker knaeets indre ledkapsel.

Hvad er Arthrosamid®?

Arthrosamid® er en hydrogel, der bestar af 97,5 % sterilt vand
0g 2,5 % polyacrylamid. Hydrogelen leveres i en steril T mL
injektionssprejte. Den anbefalede dosis er 6 mL.
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Arthrosamid® er en injicerbar, ikke-absorberbar og biokom-
patibel hydrogel, som er beregnet til symptombehandling
hos voksne patienter med slidgigt i knaeet. Hydrogelen for-
bliver i knaeet i hele produktets levetid som en integreret del
af synovialvaevet i knaeets indre ledkapsel.

Hvad er slidgigt?

Slidgigt er en langvarig sygdom, der pavirker leddene og
forveerres med tiden, og som fordrsager smerter og invali-
ditet. Den er mest almindelig i knaeleddet, hvor stadabsor-
berende brusk slides vaek, s& knoglerne kommer til at gnide
mod hinanden, og leddet bliver stift, haevet og smertefuldt.

Hvordan behandles slidgigt i knaeet normalt?
Arsagen til slidgigt kendes ikke. Der er ingen permanent kur,
og behandlingerne har vaeret fokuseret pa handtering af
symptomerne. Disse omfatter:
- Fysioterapi og motion.
« Veegttab.
+ Smertestillende laegemidler.
- Injektion af viskosupplementering og/eller kortikoste-
roider i knaeet.
+ Operation, som for eksempel indsaettelse af et kun-
stigt kneeled.

Arthrosamid® er beregnet til at blive anvendt til patienter,
der stadig har symptomer efter konservativ behandling med
fysioterapi, motion, veegttab og smertestillende laegemidler.

Din laege vil kunne fortaelle dig, om en behandling med
Arthrosamid® ville kunne egne sig til dig.

Hvordan indgives Arthrosamid®?

Arthrosamid® gives af en uddannet specialist — enten en
ortopaedkirurg eller en reumatolog -- som en enkelt injek-
tion i kneaeleddets hulrum. Fer injektionen far man en injek-
tion med lokalbedevelse, der ger omradet omkring knaeet
folelseslast. Injektionen kan svie en lille smule. Hvis det er
ngdvendigt, temmer laegen overskydende ledvaeske ud.

Injektionen med Arthrosamid® er et minimalt invasivt ind-
greb, som foretages ambulant.

Ligesom med alle andre injektioner er der en lille risiko for
infektion ved injektion af Arthrosamid®. Laegen vil give dig
antibiotika 1-2 timer fer behandlingen for at mindske risiko-
en for infektion. Forher dig om antibiotikabehandling hos
den leege, der giver injektionen.

1. Desinfektion af knaeet. 2. Injektion ved hjeelp af ultralyd.

3. Injektion af Arthrosamid®. 4. Fjernelse af kanylen og anbringelse
af et plaster pd injektionsstedet.
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Hvordan virker Arthrosamid®?

Arthrosamid® integreres i synovialvaevet i knaeets indre led-
kapsel og ger synovialmembranen tykkere. Arthrosamid®
giver holdbar polstring af det indre kapselvaev, hvilket mind-
sker smerter og ledstivhed samt forbedrer funktionen af det
slidgigtramte knee.

Hvornar ma Arthrosamid® ikke anvendes?
Arthrosamid® ma ikke injiceres:

« Hvis der er aktiv hudsygdom eller infektion pd eller i
naerheden af injektionsstedet. Hvis knaeleddet er infi-
ceret eller sveert beteendt.

+ Hvis du tidligere har faet behandling med et absor-
berbart, intra-artikuleert, injicerbart laegemiddel (sa-
som hyaluronsyre) der, ifelge producentens informa-
tion for det specifikke produkt, ikke forventes at vaere
absorberet endnu.

+ Hvis du tidligere har faet behandling med et andet
ikke-absorberbart injicerbart laegemiddel/implantat i
det samme knze

+ Hvis du har faet foretaget knaealloplastik (indseettelse
af et kunstigt knaeled) eller har et eller flere fremmed-
legemer i knaeet.

+ Hvis du har faet foretaget knaeartroskopi indenfor de
seneste 6 maneder.

+ Hvis du har ukontrolleret haemofili eller er i ukontrol-
leret anti-koagulationsbehandling.

Du ma ikke efterfelgende fa injiceret et andet ikke-absorber-
bartimplantat i det injicerede knee.

Hvad er fordelene?

Fordi Arthrosamid® virker som en steddaemper i leddet, kan
det mindske smerter og stivhed samt @ge bevaegeligheden.
Hydrogelen nedbrydes ikke over tid og giver langvarig lin-
dring, saddan at livskvaliteten forbedres. Levetiden for pro-
duktets ydeevne forventes at vaere 5 ar.

Hvilke risici/bivirkninger er der?

Der er ingen indberetninger om alvorlige bivirkninger rela-
teret til hydrogelen i de kliniske studier, der er udfert med
Arthrosamid®. De mest indberettede bivirkninger var for-
bundet med selve injektionen. Disse bivirkninger var let til
moderat smerte og haevelse pa injektionsstedet i lobet af de
forste uger til maneder efter injektionen og var generelt for-
bigdende. Dannelse eller haevelse af Bakers cyster kan ogsa
forekomme.

En sjeelden bivirkning kan veere infektion pa injektionsstedet.
Kontakt den leege, der har foretaget injektionen, hvis du op-
lever et eller flere tegn pa infektion. Infektionen skal straks
behandles med antibiotika. Du ma ikke bruge kortikosteroi-
der, da de kan komplicere behandlingen af infektionen.

Forsigtighedsregler

Arthrosamid® skal anvendes med forsigtighed hos patien-
ter: med akutte eller kroniske infektioner i andre dele af
kroppen, eller med autoimmune sygdomme, eller som er
i immunsupprimerende behandling, eller som har et kom-
promitteret immunsystem, eller som lider af ukontrolleret
diabetes, eller som skal have foretaget en sterre tandbe-
handling eller en invasiv operation.

Sikkerhed og virkning er ikke klarlagt for: patienter under 18
ar, gravide eller ammende kvinder, patienter med et BMI >
35 kg/m?, enkeltdoser pa mere end 6 mL.
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Hvad kan jeg forvente efter behandlingen?
Arthrosamid® indgrebet er minimalt invasivt og tager som
regel 10-15 minutter at udfere. Du vil kunne tage hjem eller
pé arbejde umiddelbart efter injektionen.

Ligesom med alle andre invasive indgreb i led anbefales det
at undga anstrengende aktiviteter, f.eks. tennis, jogging eller
lange gature i de forste uger efter injektionen, og pabegyn-
de genoptraening, nar det er muligt.

Hvis du far behov for en operation eller tandbehandling ef-
ter behandlingen med Arthrosamid®, ber du informere den
behandlende laege om, at du har et permanent implantat,
og drgfte muligheden for forebyggende antibiotikabehand-
ling.

Arthrosamid® leveres med et implantatkort til patienten.
Kortet udleveres af den laege, der foretager injektionen. Kor-
tet indeholder information om implantatet. Vi anbefaler, at
du gemmer dette implantatkort til eventuel brug i fremti-
den.

Hvis du oplever bivirkninger, ber du radfere dig med den
leege, der har foretaget injektionen.

| det usandsynlige tilfaelde, at det bliver ngdvendigt at flerne
Arthrosamid® igen, kan det geres kirurgisk.

Eventuelle alvorlige handelser, der indtraffer i forbin-
delse med enheden, skal indberettes til Contura Inter-
national A/S pa complaints@contura.com sa hurtigt
som muligt.

For yderligere information og opdateringer, se:
www.arthrosamid.com/patient.
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Zur Behandlung
der Kniegelenksarthrose.

Patientenbroschiire

Diese Broschure bietet Ihnen Informationen ber Arthrosamid®,
ein injizierbares, nicht-resorbierbares Hydrogel, das fur die
Behandlung der Kniegelenksarthrose (Gonarthrose, auch
Osteoarthrose des Knies) angewendet wird.

Bitte lesen Sie sich diese Broschire vollstandig durch und
besprechen Sie sie mit Ihrem Arzt.
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Glossar

Arthrosamid® ist ein injizierbares, nicht-resorbierbares und
biovertragliches (biokompatibles) Hydrogel.

VorsichtsmaBnahmen

Ein Hinweis in der Produktinformation, der den Arzt auf
MafBnahmen aufmerksam macht, die ergriffen werden kén-
nen, um Probleme zu vermeiden.

Viskosupplementation

Ein Verfahren, bei dem eine gelartige Flussigkeit (z. B. Hyal-
uronsaure) in das Kniegelenk eingespritzt wird. Die Flus-
sigkeit fungiert als Schmiermittel, damit sich die Knochen
reibungslos tber einander bewegen kénnen, und als Stof3-
dampfer bei der Belastung der Gelenke.

Baker-Zyste
Eine Hohlraumbildung (Zyste) in der Kniekehle, die mit
Flussigkeit gefullt ist und ein Spannungsgefuhl erzeugt. Sie
verursacht manchmal Schmerzen, die sich bei Aktivitdt oder
beim vollstandigen Ausstrecken oder Beugen des Knies ver-
schlimmern.

Gelenkinnenhaut (Synovialgewebe)
Eine Schleimhaut, welche die Innenseite der Gelenkkapsel
des Knies auskleidet.

Was ist Arthrosamid®?

Arthrosamid® ist ein Hydrogel, bestehend aus 97,5 % steri-
lem Wasser und 2,5 % Polyacrylamid. Das Hydrogel wird in
einer sterilen, vorgefillten 1-mL-Spritze geliefert. Die emp-
fohlene Dosis betragt 6 mL.



Arthrosamid® ist ein injizierbares, nicht-resorbierbares und
biokompatibles Hydrogel, das zur symptomatischen Be-
handlung von erwachsenen Patienten mit Kniegelenksarth-
rose (Gonarthrose, auch Osteoarthrose) verwendet wird. Das
Hydrogel verbleibt wahrend der gesamten Produktlebens-
dauer im Knie. Dort bildet es einen festen Bestandteil mit
der Gelenkschleimhaut (Synovialgewebe) im Inneren der
Kniegelenkkapsel.

Was ist Arthrose?

Arthrose (auch Osteoarthrose) ist eine chronische Erkran-
kung der Gelenke, die sich mit der Zeit verschlechtert, was
zu Schmerzen und Bewegungseinschrankungen fuhrt. Am
haufigsten tritt sie im Kniegelenk auf, wo sie den stol3damp-
fenden Knorpel verschleil3t, sodass die Knochen aneinander
reiben und das Gelenk steif, geschwollen und schmerzhaft
wird.

Wie wird eine Kniearthrose normalerweise
behandelt?
Die Ursachen der Arthrose sind nicht abschlieBend ge-
klért. Es gibt keine dauerhafte Heilung. Die Behandlungen
konzentrieren sich auf die Linderung der Symptome. Dazu
konnen gehoren:

+ Physiotherapie und Bewegung

- Gewichtsreduktion

- schmerzlindernde Mittel

« Knieinjektionen mit Viskosupplementation und/oder

Kortikosteroiden
+ Operationen wie Kniegelenkersatz (Knieprothese)

Arthrosamid® ist fur die Anwendung bei Patienten be-
stimmt, die nach einer konservativen Behandlung mit Phy-
siotherapie, Bewegung, Gewichtsreduktion und schmerz-
lindernden Medikamenten weiterhin Beschwerden haben.

Ihr Arzt wird mit Ihnen abklaren, ob eine Behandlung mit
Arthrosamid® fur Sie geeignet ist.

Wie wird Arthrosamid® verabreicht?
Arthrosamid® wird von einem qualifizierten Facharzt - ent-
weder einem Orthopéaden oder einem Rheumatologen - als
Einmalspritze in die Gelenkhohle des Knies verabreicht. Vor
der Injektion erhalten Sie ein ortliches Betdubungsmittel,
um den Bereich um das Knie zu betauben. Dies kann etwas
brennen. Falls erforderlich, wird der Arzt Uberschissige Ge-
lenkflUssigkeit entfernen.

Bei der Injektion von Arthrosamid® handelt es sich um einen
minimalinvasiven Eingriff, der ambulant durchgefuihrt wird.

3. Einspritzen (Injektion) von Arthrosamid?® 4. Entfernen der Nadel und Anbringen
eines Pflasters an der Einstichstelle.

de

1 Desinfektion des Knies. 2. Einfiihren der Nadel unter Ultraschallkontrolle.
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Wie bei jeder Spritze besteht auch bei der Injektion von
Arthrosamid® ein geringes Infektionsrisiko. Der Arzt wird
Ihnen 1 bis 2 Stunden vor der Behandlung Antibiotika ver-
abreichen, um das Infektionsrisiko zu verringern. Befragen
Sie gerne den Arzt, der die Injektion durchfihrt, zu der Anti-
biotikabehandlung.

Wie wirkt Arthrosamid®?

Arthrosamid® verbindet sich mit der Gelenkschleimhaut der
inneren Kniegelenkkapsel und verdickt diese Gelenkinnen-
haut (Synovialgewebe). Arthrosamid® sorgt fur einen dauer-
haften Polstereffekt im inneren Kapselgewebe, wodurch die
Schmerzen gelindert, die Gelenksteifigkeit verringert und
die Beweglichkeit des von der Arthrose betroffenen Knies
verbessert werden.

Wann darf Arthrosamid® nicht
angewendet werden?
Arthrosamid® darf nicht injiziert werden:

+ wenn an oder in der Néhe der Injektionsstelle eine ak-
tive Hautkrankheit oder Hautinfektion vorliegt. Wenn
das Kniegelenk infiziert oder stark entziindet ist.

+ wenn Sie bereits zu einem friiheren Zeitpunkt eine
Behandlung mit einem abbaubaren intraartikuldren
Injektionsmittel (wie Hyaluronséure) erhalten haben
und gemal3 den Herstellerangaben fur das betreffen-
de Produkt nicht zu erwarten ist, dass dieses bereits
vom Koérper abgebaut wurde.

+ wenn Sie bereits zu einem friiheren Zeitpunkt eine
Behandlung mit einem anderen nicht-abbaubaren
injizierbaren Praparat/Implantat in dem selben Knie
erhalten haben.

+ wenn Sie eine Knie-Alloplastik (Kniegelenkersatz) er-
halten haben oder Fremdmaterial im Knie vorhanden
ist.

- wenn Sie sich in den vorangegangenden 6 Mona-
ten einer Kniegelenkspiegelung (Kniearthroskopie)
unterzogen haben.

+ wenn Sie an unkontrollierter Hamophilie leiden oder
eine nicht ausreichend wirksame Antikoagulations-
therapie erhalten.

Sie durfen anschliefend keine weitere Injektion eines an-
deren nicht-abbaubaren Implantats in das behandelte Knie
erhalten.

Worin besteht der medizinische Nutzen?

Da Arthrosamid® einen Polstereffekt im Gelenk bewirkt, kann
es Schmerzen lindern, Steifheit verringern und die Beweg-
lichkeit fordern. Das Hydrogel wird im Laufe der Zeit nicht
abgebaut und fiihrt dazu zu einer dauerhaften Linderung,
wodurch die Lebensqualitat verbessert wird. Die erwartete
Produktlebensdauer liegt bei 5 Jahren.

Worin bestehen die Risiken/Nebenwirkungen?
In den klinischen Studien mit Arthrosamid® wurden keine
schwerwiegenden Nebenwirkungen in Zusammenhang
mit dem Hydrogel berichtet. Die am héufigsten berichte-
ten Nebenwirkungen standen im Zusammenhang mit der
Injektion. Diese Nebenwirkungen umfassten leichte bis
maRige Schmerzen und Schwellungen an der Einstichstelle
in den ersten Wochen bis Monaten nach der Injektion und
waren in der Regel voriibergehender Natur. Es kann zur Bil-
dung oder dem Anschwellen von Zysten in der Kniekehle
(Baker-Zysten) kommen.
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Eine seltene Nebenwirkung kann eine Infektion an der Ein-
stichstelle (Injektionsstelle) sein. Wenden Sie sich an den
Arzt, der Ihnen die Injektion verabreicht hat, wenn Sie Anzei-
chen einer Infektion feststellen. Eine Infektion muss unver-
ziiglich mit Antibiotika behandelt werden. Verwenden Sie
keine Kortikosteroide, da dies die Behandlung der Infektion
erschweren kann.

VorsichtsmaBnahmen

Arthrosamid® sollte mit Vorsicht angewendet werden bei
Patienten: mit akuten oder chronischen Infektionen in ande-
ren Korperbereichen, mit Autoimmunerkrankungen, unter
einer immunsuppressiven Therapie, mit geschwéchtem Im-
munsystem, mit unkontrolliertem Diabetes mellitus sowie
Patienten, denen groRRere zahnérztliche Eingriffe und/oder
-behandlungen oder invasive medizinische Eingriffe bevor-
stehen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit sind bisher nicht nachge-
wiesen bei: Patienten unter 18 Jahren, schwangeren oder
stillenden Frauen, Patienten mit einem BMI > 35 kg/m? so-
wie bei Einzeldosen von mehr als 6 mL.

Was kommt nach der Behandlung

auf mich zu?

Die Injektion von Arthrosamid® ist minimal-invasiv und dau-
ert in der Regel etwa 10 bis 15 Minuten. Sie kénnen unmit-
telbar nach der Injektion nach Hause oder zur Arbeit gehen.
Wie bei jedem invasiven Eingriff an den Gelenken wird
empfohlen, in den ersten Wochen nach der Injektion an-
strengende Aktivitdten (z. B. Tennis, Joggen oder lange
Spaziergange) zu vermeiden und mit Reha-MalBnahmen zu
beginnen, sobald und sofern dies moglich ist.

Wenn Sie zuknftig nach der Behandlung mit Arthrosamid®
einen chirurgischen oder zahnérztlichen Eingriff bendti-
gen, teilen Sie dem behandelnden Arzt bitte mit, dass Sie
ein dauerhaftes Implantat haben. Fragen Sie bitte ebenfalls
nach, ob méglicherweise eine Antibiotikatherapie erforder-
lich ist.

Arthrosamid® wird mit einem Implantatausweis fir den Pa-
tienten geliefert. Der behandelnde Arzt wird Ihnen diesen
aushandigen. Der Ausweis enthdlt Informationen Uber das
Implantat. Wir empfehlen Ihnen, den Implantatausweis auf-
zubewahren, um bei Bedarf auf die Informationen zugreifen
zu kénnen.

Bei Auftreten von Nebenwirkungen wenden Sie sich bitte an
den behandelnden Arzt.

Sollte der unwahrscheinliche Fall eintreten, dass Arthrosamid®
entfernt werden muss, kann dies chirurgisch erfolgen.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit
dem Produkt sollte so schnell wie méglich an Contura
International A/S unter complaints@contura.com ge-
meldet werden.

Weitere Informationen finden Sie stets aktuell unter:
www.arthrosamid.com/patient.
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MNa tn Ogpamneia TG ooteoapOpitidag
TOU YOVaTOG.

EvnpepwTiko @UANGSIO yia Toug acBeveig

AUTO TO UANGSI0 TTAPEXEL TANPOPOPIEC yla To Arthrosamid®,
O EVEOIUN, YN ArmOpPO®RoIUN UOPOYENN yia Tn Beparmeia
NG ooteoapOpitidag Tou ydvatoc.

AlaBaoTe 0OAOKANPO TO GUANGSIO Kal OUCNTHOTE OXETIKA E
QUTO pE ToV laTPO 0ag.

Meprexopeva

Mwoodplo 20
Tietvat to Arthrosamid®; 20
Tieival n ooteoapBpitda; 21
Mg avtipetwmiCetatl ouvriBwg n ooteoapBpitida

ToU yovatog 21
WG XoPNYETAL TO Arthrosamid®;......eesesssesssrsns 21
Mg pa o Arthrosamid®; 22
3 € TIOIEG TIEPIMTWOELG OEV TTIPETEL VA XPNOILOTOLETal

10 Arthrosamid®; 22
Mola gival Ta 0QENn; 22
Moot ivat ot kiviuvol/ol AVEMBUPNTEG EVEQVEIEG, ovvrnrer. 22
MPo@UAAEEIC 23
TULUTOPW VA QVAUEVW HETA TN BEPATIEID, v 23
Mwoodaplo

To Arthrosamid® eival pia evéolun, pn amoppo®rolun Kat
BlooupRatr| uSPOYEND.

Mpo@uAaén

Mia SriAwaon OTIC TANPOPOPIES TOU TIPOIGVTOC TOL TIPOEISO-
Tolel Tov 1aTPd va MBEL HéTpa yia TNV amoguyr| evog mpo-
BArjuaToC.

1EwSoavaniinpwon

Aadikaoia katd v omoia éva uypod Tou HoLAlel pe TCEN (TTx.
UONOUPOVIKO 0&U) Xopnyeital pe éveon otnv apBpwan Tou
YOvVaToG. To LYPO AETOUPYEL WE NTAVTIKO ETIITREMOVTAG OTA
00Td va KIvoUVTAL OUAAA TO €va TTAVW OTO AANO Kal amoppo-
®A TOUG KpadaopoUg Tou Séxetal n ApBpwon.

Kuotn Baker

EEOYKWHA YEUATO HE UYPS TTOL AVATTTUOOETAL THoWw ard To
yovato kat mpokahel aiobnua o@i&ipatoc. Meplkég popéc
TpoKaAel Tdvo mou emdevwveTal he Tn SpaotneloTNTa 1
4Tav T0 YOVaTo TeVIWVETAL fy ALYICEl EVIENWG.

ApBpPIKOC 10TOG
STPWHA OLVOETIKOU 10TOU TIOU EMEVOUEL TO ECWTEPIKS TNG
apBpIkr¢ kKAYaAC Tov yovaToq.

Tugivar to Arthrosamid®;

To Arthrosamid® eival pia uSpoyéAn mou amoteleital and
97,5% amooTelpwpévo vepd kal 2,5% moluakpuiapidlo. H
USPOVENN TIAPEXETAL OE AMOOTEIPWHEVD, TTPOYEUIOHEVN OU-
ptyya 1 mL. H ouviotwpevn Goooloyia eival 6 mL.



To Arthrosamid® eival pia evéoiyn, pn amoppo@rolun Kat
BlooupRatr) udpoyENn mou MPoopIleTal yia TN CUPMTWHA-
TIkr) Ogparmeia evilikwv aoBeviv pe ooteoapBpitida Tou
yovatog. H udpoyéhn Ba mapapieivel oto yovato og dAn
Sidpkela ™G (wng WS avamoonmacTo TUARA Tou apBpikou
10TOU OTO ECWTEPIKO TNG APOPIKIAG KAYAG TOU YOVATOG.

Tieivau n ooteoapBpitida;

H ooteoapBpitida givat pia xpovia mabnon mou mpooRAMel
TIC apOPWOELS, TPOKAAEL TOVO Kal avarnpia Kat emEeVmve-
Tal HE TO MEPACHA TOU XPOVoU. AvamTUoOETal CUXVOTEPA
otnv apBpwaon Tou yovatog, Omou eBe(pel Tov ¥dvOpo mou
amopPoPA Toug KpadaouoUg, UE AmOTENECUA Ta 00TA va
TpiBovtal peTaL Toug kat n apBpwan va yivetal SUCKAumTN,
va mpreTal Kal va TToVAEL

Nwg avtipeTwmnieral cuviOwg n octeoapOpi-
T1da Tov yovarog;
H artia ¢ ooteoapbpitidag eival dyvwotn. Aev UMApPKEL
HOVIHN Bepareia kal N AVTILETWTIION EMKEVTPWVETAL OTN Si-
ayeiplon Twv cupmTwUdTwy. H avtipetomon mephapBavel
Ta €€1¢
- QuoloBepareia kat doknon.
+ AmAela Bapoug.
« MNavoimova.
+ Evéoelc oto yovato e IEwdoavaminpwon f/Kat kop-
TIKOOTEPOEIST.
+ Xelpoupylky €méupaon, oMW avTIKATAOTAoN Tou
yovatog,

To Arthrosamid® mpoopietal yia xprion oe aoBeveic mou
e€akohouBouv va epeavi(ouy CUPMTWHATA UOTEPA amd OU-
VINENTIKA QVTILETWTION HE QUOLOOEPATeia, Aoknon, amw-
Aela BApoug Kat Arjyn mavacinovou.

O 101pd¢ 0ac Ba oag ocupPoulelel €av n Bepameia pe
Arthrosamid® eival katdMnAn yia 04

Mwg xopnyeitai to Arthrosamid®;

To Arthrosamid® yopnyeitat wg epamag éveon otnv evdoap-
Opikr} KOAOTNTA TOU YOVaTOG amd eEEISIKEVHEVO 1ATPO, SN-
Aadry opBomedikd xelpoupyo 1) peupatoldyo. Mpv anod v
éveon, Oa oag xopnynbel éveon TomkoU avalodnTikou, pe To
0TI0{0 UMOPET Va VIWOETE EAAPPEU TOOVEILO, YIa VA LOUSIAOEL
n MEPIOXN YUPW amo To yovato. EQv xpelaoTel, o 1atpdg Ba
TIAPOXETEVOEL TO TTEPITTO LYPO A6 TNV APBPWON.

H éveon tou Arthrosamid® eival wa endyiota emepatikr
Sladikaoia mou Ba mpaypatonoindei og e€wTePIKS TEEIO.

1. AmoAdpavon tou yévaroc, 2. Eveon e xprion umepriou.

3. Eveon tov Arthrosamid®. 4. Apaipeon tne BeAdvag kat tonoBémon
autokSMntou emBéuarog oto onpueio
0 éveon,.
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Onw¢ 1oXVeL Oe kABe €vean, UMApKEl KPS kivEuvog Aoi-
pwéng katd v éveon tou Arthrosamid®. O 1atpdg Ba oag
SWoel avTiBloTikd 1-2 WpeC Tpv anod T Bepaneia yia va me-
ploploTel 0 kivduvog hofuwénge. Na v avtiRiotikr Ogpareia,
oupBoLAEUTE(TE TOV BepAmovTa laTpod 0ag.

Nwg 8pa to Arthrosamid®;

To Arthrosamid® evowpat@vetal otov apBpikd 10TO Tou
BpiokeTal 0To ECWTEPIKO TNG APBPIKAG KAPAG TOU yovaTog
Kat k&vel Tov apBpikd vpéva mio mayL. To Arthrosamid® ma-
péxel SlOPKN POOTAsa OTOV ECWTEPIKO 10TO TNG KAYAC,
TEPLOPICOVTAC TOV TTOVO, HEIWVOVTAG T Suokappia g dp-
Bpwong kal BeATIVovVTag Tn A&ltoupyia Tou yovatog mou
£xel MpooAnBel amod ooteoapBpitida.

L€ TIOLEG IEPIMTWOELG SEV TIPEMEL VA XPNOIHO-
mnoteitan to Arthrosamid®;
H éveon tou Arthrosamid® dev mpénmel va yivetat:

+ EQv umdpyel evepyry Seppatikr) vooog fi Aoipwén oto
ONUEio TNG éveong 1) Kovtd oe autod. Eav n apbpwon
ToU yovatog eppaviCel Nofuwén riy cofapr} Aeypovr.

+ EdQv éxete NaPel mponyouuévwg Bepareia e amop-
POPNOIUO VE0aPBPIKO EVEDIO @EPUaKD (OTTWG
vahoupovikd ofU) To omoio Sev avapévetal va Exel
anopPoPnOEl CUMPWVA HE TIC TANPOPOPIEC TOU Ka-
TAOKELAOTH YA TO CUYKEKPIUEVO TIPOIOV.

« Edv éxete MaPel mponyoupévwg Bepareia pe Sagpo-
PETIKO [N AMOPPOPrIOIIO EVECIUO PAPHAKO/EUPU-
Teupa oTo {610 yovaro.

« EGv éxete umoPAnBei oe apBpomhaoTikry yévatog
(avTtikatdotaon yovatoq) 1) €xeTe omolodAMOTE Evo
UAIKO OTO yovaTo.

+ Edv éxete umoPAnBei oe apBpookdTTNon yovaTOG TOUG
TENEUTAIOUG 6 HIrVEG.

+ Edv éxete un eheyxopevn alpoppo®inia 1y AapRavete
N EAEYXOUEVN QVTITNKTIK Qywyn.

Mnv KAveTe véa éveon pe SIAQOPETIKO, Un AmopPOQrOIHO
EUPUTEVHA OTO YOVATO OTO OTTOI0 EXEl Yivel N éveon.

Mota gival ta o@éAn;

KaBuwg o Arthrosamid® mpoopépel mpootacia otnv dpbpw-
on, UMOPE( va TIEPIOPIOEL TOV TIOVO, VA LEIWOEL TN Suokappia
Kat va BonOroel otnv kivnon. H udpoyéhn Sev amoikodopei-
Tal e TNV MAPOS0 TOU XPOVOU Kal TIPOOPEPEL LAKPOXPOVIA
avakouelon, BeATivovtag Tnv moldtnta (wrc. H avapevo-
pevn Sidpkela (wng elvai 5 €.

Motot givat o1 Kivéuvor/ot avemOUpNTEG
EVEPYEIEG;

3TIC KAWIKEC QOKIUEG TIOU €xouv Tipaypatonoindel Ye to
Arthrosamid® &ev €xouv avapepBel coBapés avemBUuNTeg
EVEPYEIEG OXETIKEG PE TNV LEPOYEAN. Ot IO CUXVA avVaQE-
POUEVEC QVETIIOUNTEG EVEPYELEG OXeTI(OVTaV UE TNV éveon.
AUTEG Ol QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG ATAV HTTIOC WG JETPLOG TTO-
VOG Kall 0{8npa 0To onPEio TN EVeonC TIG TPWTEG EBOOHASES
£WG UAVEG PETA TNV VDN, Kal ATAV YEVIKA TTapodIKAG GUOE-
wG. Mmopetl emiong va mapatnenBei oxnUATIopdS i oldnua
TWwV KUOTWV Baker.

Mia omévia avemBupunTn evépyela umopel va givat Aofuwén
0T0 onpeio NG éveongc. Eav eppavioete omolodrmote onud-
S AOIHWENG, EMKOWWVAOTE HE TOV 1ATPO TTOU XOPryNoe TNV
éveon. H No{uwén mpémel va avTIHETWTIOTE! apéow e avTl-
BloTikd. Mnv XpNnoILOTTOLETE KOPTIKOOTEPOELST), KABWG autd
UMope( va mePIMAECOUV TNV QVTIETWTION TNG AOIHWENG.



Mpogulageig

To Arthrosamid® TPEMeL va XPNOILOTTOETAL [E TTPOCOXT OE
aoBeveiG pe ofelec 1y XpOVIEG NOILWEEIG O AN pépn TOU
OWUATOG, E AUTOAVOOA VOO UATA, OE QVOOOKATAOTAATIKN
Bepaneia, pe e€aoBevnuévo avooomolinTikd cUOTNHA, TTOU
TAoxouv anod pn eleyxouevo SiaBritn, mou umoBaiovtal
og oof3apr) 0SovVTIaTPIKK EMEURAON 1) OE EMEUBATIKN IATPIKN
Sladikaoia.

H aopdheia kal n anoteheopatikotnta Sev €XOUV TEKUN-
PWOEL yia: aoBeveic NAIkiag kATw Twv 18 €10V, £YKUOUG 1y
Onhadouoeg yuvaikeg, aoBevelg pe AMI > 35 kg/m?, epamag
O0EIC LYNAOTEPES amd 6 mL.

Ti propw va avapévw petd tn Ogpancsia;

H Sladikaocia xopriynong tou Arthrosamid® eivat ehdyiota
enepRatikn kat ouvriBwe Slapkel 10-15 Aermtd. ©a punopeite
VA TIATE OTO OTITL 1) 0TN SOUAEIA 0AG APECWG LETA TNV EVEDN.
Onwc 1oxLel pe k&Be emepBatikr) Siadikacia oTig apBpwoEl,
OLVIOTATAL OTOV A0BEVH VO AMTOPEVYEL TNV EVTOVN CWHATIKN
SpaoTNPEIOTNTA, TLY. TEVIC, TCOKIVYK Iy Lakpvol mepimatol, TiC
TIPWTEC Niyeg BSOUESEC HETA TNV éveon kaBWE Kal va Eeki-
VIOEL AOKNOEIG AMOKATACTAONG, 6Tav ival SuvaTov.

Edv xpelaoTeite xelpoupyikr emépBaon 1y oSovTIaTPIKY TTa-
péuPBaon petd T Bepareia pe To Arthrosamid®, evnuepw-
oTe Tov Bepdmnovta 1aTpd OTL EXETE UOVIHO EUPUTELHA KAl
oulntiote edv Ba mpémel va AdPete avtiBloTikr Oepameia
yla mpo@UAan.

To Arthrosamid® ouvodeveTal anod pia KAPTA ELPUTEVHATOS
aoBevouq. H kapta Ba oag o0&l amd Tov 1atpod mou Ba KAvel
TNV éveon. MephapPavel MANPOPOPIEC OXETIKA HE TO EUPU-
TEVHA. ZUVIOTOUHE VA QUAAEETE QUTAV TNV KAPTA EUPUTEV-
HOTOG YIa LEAMOVTIKT) avagopd.

Edv eppavioete omoladrnote avemOuunTn eVEPYELQ, OU-
BoUNeUTE(TE TOV IATPO TIOU €KAVE TNV éVeDn.

>tnv aniBavn mepintwon mou Ba XPEIAoTEl aPaipeTn Tou
Arthrosamid®, auto pmopei va apalpeBel XelpoupyIKa.

Omolodmote cofapd MEPICTATIKO TIPOKUYPEL OE OXE-
on M€ TOo TPOIdv, Ba MPEMEL va avagEpETal TO GUVTO-
pétepo Suvaté otnv Contura International A/S oto
complaints@contura.com.

la TEPIOOGTEPES TANPOPOPIEC KAl EVNUEPWOELS, QVATPESTE
oTov (oTéTomno: www.arthrosamid.com/patient.
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Para el tratamiento de la osteoartritis
de rodilla.

Prospecto de informacion para el paciente

Este folleto proporciona informacién sobre Arthrosamid®, un
hidrogel inyectable no reabsorbible para el tratamiento de
la osteoartritis de rodilla.

Lea todo el prospecto y coméntelo con su médico.

Contenido

Glosario. 24
iQué es Arthrosamid®? 24
;Qué es la osteoartritis? 25

iComo se trata normalmente la osteoartritis de rodilla? ... 25
iComo se administra Arthrosamid®?
iComo funciona Arthrosamid®?
iCuéndo no debe utilizarse Arthrosamid
iCuéles son los beneficios?
iCudles son los riesgos/efectos secundarios? ...
Precaucione
iQué puedo esperar después del tratamiento?

Glosario
Arthrosamid® es un hidrogel inyectable, no absorbible y
biocompatible.

Precauciéon
Indicacion en la informacién del producto que advierte al
meédico que tome medidas para evitar un problema.

Viscosuplementacion

Procedimiento en el que se inyecta un liquido gelatinoso
(por ejemplo, acido hialurénico) en la articulacion de la ro-
dilla. El liquido actia como lubricante para permitir que los
huesos se deslicen suavemente unos sobre otros y como
amortiguador de las cargas articulares.

Quiste de Baker

Crecimiento lleno de liquido detras de la rodilla que provoca
un abultamiento y una sensacion de tirantez. A veces causa
dolor que empeora con la actividad o al enderezar o flexio-
nar completamente la rodilla.

Tejido sinovial
Capa de tejido conjuntivo que recubre la cpsula articular
interna de la rodilla.

;{Qué es Arthrosamid®?

Arthrosamid® es un hidrogel compuesto por un 97,5 % de
agua estéril y un 2,5 % de poliacrilamida. El hidrogel se su-
ministra en una jeringa precargada estéril de 1 mL. La dosis
recomendada es 6 mL.



Arthrosamid® es un hidrogel inyectable, no reabsorbible
y biocompatible destinado al tratamiento sintomatico de
pacientes adultos con osteoartritis de rodilla. El hidrogel
permanecera en la rodilla durante toda su vida como parte
integrante del tejido sinovial de la cpsula articular interna
de la rodilla.

;{Qué es la osteoartritis?

La osteoartritis es una enfermedad de larga duracién que
afecta a las articulaciones y empeora con el tiempo, causan-
do dolor y discapacidad. Es més frecuente en la articulacién
de la rodilla, donde desgasta el cartilago amortiguador, lo
que provoca que los huesos se rocen entre si y la articula-
cién se vuelva rigida, hinchada y dolorosa.

¢{Como se trata normalmente la osteoartritis
derodilla?
Se desconoce la causa de la osteoartritis. No existe una cura
permanente, y los tratamientos se han centrado en controlar
los sintomas. Estos incluyen:

- Fisioterapia y ejercicio.

« Pérdida de peso.

+ Medicamentos analgésicos.

« Inyecciones en la rodilla con viscosuplementacién

y/o corticosteroides.
« Cirugfa, como la prétesis de rodilla.

Arthrosamid® esté indicado para su uso en pacientes que
siguen presentando sintomas tras un tratamiento conserva-
dor con fisioterapia, ejercicio, pérdida de peso y medicacién
para aliviar el dolor.

Su médico le indicard si el tratamiento con Arthrosamid® es
adecuado para usted.

{Como se administra Arthrosamid®?
Arthrosamid® se administra mediante una Unica inyeccién
en la cavidad intraarticular de la rodilla por parte de un es-
pecialista cualificado, ya sea un cirujano ortopédico o un
reumatélogo. Antes de la inyeccién, se le administrarad una
inyeccion con anestesia local, que puede causar un ligero
escozor, para adormecer la zona alrededor de la rodilla. Si es
necesario, el médico drenara el exceso de liquido articular.

La inyeccion de Arthrosamid® es un procedimiento minima-
mente invasivo que se le administrara de forma ambulatoria.
Aligual que con cualquier otra inyeccion, existe un pequefo
riesgo de infeccion al inyectar Arthrosamid®. El médico le ad-
ministrard antibidticos entre 1y 2 horas antes del tratamien-

1. Desinfeccion de la rodilla. 2. Inyeccién guiada por ecografia.

3. Inyeccion de Arthrosamid®. 4. Retirada de la aguja y colocacion de
un parche en el lugar de la inyeccidn.
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to para reducir el riesgo de infeccion. Consulte a su médico
sobre el tratamiento con antibidticos.

¢{Como funciona Arthrosamid®?

Arthrosamid® se integra en el tejido sinovial de la capsula
articular interna de la rodillay engrosa la membrana sinovial.
Arthrosamid® proporciona una amortiguacion duradera del
tejido capsular interno, reduciendo asi el dolor, disminuyen-
do la rigidez articular y mejorando la funcién de la rodilla
afectada por la osteoartritis.

¢{Cuando no debe utilizarse Arthrosamid®?
Arthrosamid® no debe inyectarse:

- Si existe una enfermedad o infeccién cuténea activa
en el lugar de la inyeccién o cerca de él. Si la articula-
cion de la rodilla esté infectada o muy inflamada.

Si ha recibido previamente un tratamiento con un
inyectable intraarticular absorbible (como el acido
hialurénico) que todavia no se espera que se haya
absorbido, de acuerdo con la informacién del fabri-
cante para el producto especifico.

Si anteriormente ha recibido tratamiento con otro
inyectable/implante no reabsorbible en la misma
rodilla.

Si ha recibido una aloplastia de rodilla (prétesis de
rodilla) o tiene algiin material extrafo en la rodilla

Si se ha sometido a una artroscopia de rodilla en los
Ultimos 6 meses.

Si padece hemofilia no controlada o estd en trata-
miento anticoagulante no controlado.

No debe someterse posteriormente a una inyecciéon con un
implante no absorbible distinto en la rodilla tratada.

¢Cuales son los beneficios?

Como Arthrosamid® acta amortiguando la articulacion,
puede reducir el dolor, disminuir la rigidez y favorecer el mo-
vimiento. El hidrogel no se degrada con el tiempo y propor-
ciona un alivio de accién prolongada, mejorando la calidad
de vida. La vida Util prevista es de 5 afos.

¢Cuales son los riesgos/efectos secundarios?
En los ensayos clinicos realizados con Arthrosamid® no se
notificaron efectos secundarios graves relacionados con el
hidrogel. Los efectos secundarios notificados con mas fre-
cuencia estaban asociados a la inyeccién. Estos efectos se-
cundarios fueron dolor e hinchazén de leves a moderados
en el lugar de la inyeccion durante las primeras semanas o
meses posteriores a la inyeccion vy, por lo general, fueron de
caracter transitorio. También pueden aparecer quistes de
Baker, o si estos ya existen, inflamarse.

Un efecto secundario poco frecuente puede ser la infec-
cién en el lugar de la inyeccién. Péngase en contacto con
el médico que le inyecta si experimenta cualquier signo
de infeccion. La infeccion debe tratarse inmediatamente
con antibioticos. No utilice corticosteroides, ya que pueden
complicar el tratamiento de la infeccién.

Precauciones

Arthrosamid® debe utilizarse con precaucién en pacien-
tes: con infecciones agudas o crénicas en otras partes del
cuerpo, con trastornos autoinmunitarios, en terapia inmu-
nodepresora, con un sistema inmunitario comprometido,
que padezcan diabetes no controlada, que se sometan a
una intervencion dental importante o a un procedimiento
meédico invasivo.



No se ha establecido la seguridad y eficacia en: pacientes
menores de 18 afos, mujeres embarazadas o en periodo de
lactancia, pacientes con IMC =35 kg/m?, dosis Unicas supe-
riores a 6 mL.

:{Qué puedo esperar después del tratamiento?
El procedimiento Arthrosamid® es minimamente invasivo y
suele durar entre 10 y 15 minutos. Podrd irse a casa o al tra-
bajo inmediatamente después de la inyeccién.

Como ocurre con cualquier intervencién invasiva en una ar-
ticulacién, se recomienda evitar las actividades extenuantes,
como el tenis, el footing o los paseos largos, durante las pri-
meras semanas tras la inyeccion y comenzar las actividades
de rehabilitacién cuando sea posible.

Si tiene que someterse a una intervencion quirldrgica o
dental después del tratamiento con Arthrosamid®, informe
al médico tratante de que tiene un implante permanente y
coméntele la posible necesidad de un tratamiento antibio-
tico profildctico.

Arthrosamid® se entrega con una tarjeta de implante para el
paciente. El médico que le ponga la inyeccion se la entrega-
rd. Contiene informacion relativa al implante. Le recomen-
damos que conserve esta tarjeta de implante para futuras
consultas.

Si experimenta algun efecto secundario, consulte al médico
que le puso la inyeccién.

En el caso improbable de que sea necesario retirar
Arthrosamid®, este puede extraerse quirlrgicamente.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion
con el dispositivo debe comunicarse lo antes posible a
Contura International A/S en complaints@contura.com.

Para mds informacion y actualizaciones, consulte:
www.arthrosamid.com/patient.
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Polven nivelrikon hoitoon.
Pakkausseloste

Tama esite siséltad tietoa Arthrosamid®-valmisteesta, joka
on injektoitava, imeytyméatén hydrogeeli polven nivelrikon
hoitoon.

Lue koko esite ja keskustele sen sisallostd ladkarisi kanssa.

Sisalto
Sanasto
Mité Arthrosamid® on?
Miké on nivelrikko?
Miten polven nivelrikkoa yleensa hoidetaa?.
Miten Arthrosamid® annetaan?.............

Miten Arthrosamid® toimii?

Milloin Arthrosamid®-valmistetta ei saa kayttda?............. 30
Mitkd ovat hoidon hyddyt? 30
Mitkd ovat riskit/haittavaikUtuKSet? ... 30
Varotoimet 30
Mité voin odottaa hoidon jalkeen? ... 31
Sanasto

Arthrosamid® on injektoitava, imeytymaton ja bioyhteen-
sopiva hydrogeeli.

Varotoimi
Tuotetiedoissa oleva ilmoitus, joka kehottaa ldakaria ryhty-
madn toimenpiteisiin ongelman valttdmiseksi.

Viskosupplementaatio

Toimenpide, jossa geelimdistda nestettd (esim. hyaluroo-
nihappoa) injektoidaan polviniveleen. Neste toimii voite-
luaineena, joka véhentaa luiden valista kitkaa ja vaimentaa
niveliin kuormituksen vuoksi kohdistuvia iskuja ja rasitusta.

Bakerin kysta

Polven takaosan limapussi, joka aiheuttaa pullistuman ja ki-
reyden tunnetta. Se voi aiheuttaa myds kipua, joka pahenee
likkuessa ja silloin, kun polvi yritetdan suoristaa tai koukistaa
kokonaan.

Synoviaalikudos
Polven nivelpussin sisemman paalld oleva sidekudosker-
ros.

Mita Arthrosamid® on?

Arthrosamid® on hydrogeeli, joka sisaltaad 97,5 % steriilia vet-
td ja 2,5 % polyakryyliamidia. Hydrogeeli toimitetaan sterii-
lissd, esitdytetyssa 1 millilitran ruiskussa. Suositeltu annostus
on 6 millilitraa.



Arthrosamid® on injektoitava, imeytymaton ja bioyhteenso-
piva hydrogeeli, joka on tarkoitettu aikuispotilaiden polven
nivelrikon oireenmukaiseen hoitoon. Hydrogeeli integroituu
polven nivelpussin sisemman osan synoviaaliseen kudok-
seen, ja se jad potilaan polveen koko elinian ajaksi.

Mika on nivelrikko?

Nivelrikko on pitkdaikainen sairaus, joka vaikuttaa niveliin.
Se pahenee ajan myoté ja aiheuttaa kipua ja rajoittaa liik-
kumista. Sen yleisin esiintymispaikka on polvinivel, jossa se
kuluttaa iskuja vaimentavaa rustoa, minkd seurauksena luut
alkavat hankaamaan toisiaan vasten ja nivel jaykistyy, tur-
poaa ja kipeytyy.

Miten polven nivelrikkoa yleensé hoidetaa?
Nivelrikon syyté ei tiedetd. Pysyvaa parannuskeinoa ei ole, ja
hoidoilla pyritdan ensisijaisesti vahentamaan nivelrikon oirei-
ta. Hoitoja ovat muun muassa:

« Fysioterapia ja likunta.

+ Painonpudotus.

« Kipulaédkkeet.

- Polven viskosupplementaatio- ja/tai kortikosteroi-

di-injektiot.
« Leikkaushoidot, kuten polven tekonivelleikkaus.

Arthrosamid® on tarkoitettu potilaille, joilla esiintyy nivelri-
kon oireita vield sen jalkeen, kun niitd on jo yritetty hoitaa
konservatiivisilla hoidoilla, kuten fysioterapialla, liikunnalla,
painonpudotuksella ja kipuldédkkeilld.

L&akari neuvoo, sopiiko Arthrosamid®-hoito sinulle.

Miten Arthrosamid® annetaan?

Arthrosamid® annetaan kertainjektiona polven nivelonte-
loon asianmukaisen patevyyden omaava terveydenhuollon
ammattilaisen, eli ortopedin tai reumatologin, toimesta.
Ennen injektion antamista polven alue puudutetaan paikal-
lispuudutteella. Sen pistaminen voi aiheuttaa hieman kipua.
Tarvittaessa ladkari poistaa ylimaaréisen nivelnesteen.

Arthrosamid®-injektio on minimaalisesti invasiivinen toi-
menpide, joka tehddan poliklinisesti.

Kaikkien muiden injektiotoimenpiteiden tapaan myos
Arthrosamid®-injektioon liittyy lieva infektion riski. Laakari
antaa sinulle antibiootteja 1-2 tuntia ennen hoitoa infekti-
oriskin véhentémiseksi. Kysy antibioottihoidosta injektion
antavalta lagkarilta.

1. Polven desinfiointi. 2. Ultradidniavusteinen injektio.

3. Arthrosamid®-injektio. 4. Neulan poisto ja laastarin
asettaminen pistoskohtaan.
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Miten Arthrosamid® toimii?

Arthrosamid® integroituu polven nivelpussin sidekudosker-
rokseen ja muuttaa nivelkalvon paksummaksi. Arthrosamid®
luo nivelpussin sisdosaan kestavan pehmusteen, mikd vé-
hentéa kipua ja nivelen jaykkyyttd ja parantaa nivelrikosta
kérsivan polven toimintaa.

Milloin Arthrosamid®-valmistetta
ei saa kayttaa?
Arthrosamid®-valmistetta ei saa injektoida:

« jos injektiokohdassa tai sen lahelld on aktiivinen
ihosairaus tai infektio jos nivel on infektoitunut tai sii-
na on vakava tulehdus

+ jos sinulle on aiemmin annettu imeytyvaa ainetta (ku-
ten hyaluronihappoa) sisaltava injektio polviniveleen,
jonka imeytyminen saattaa kyseisen valmisteen val-
mistajan antamien tietojen mukaan olla kesken

+ jos samaa polvea on aiemmin hoidettu jollakin
muulla imeytyméttémalld injektoitavalla aineella tai
implantilla

« jos sinulle on tehty polven tekonivelleikkaus tai pol-
vessa on mitd tahansa vierasta materiaalia

+ jos sinulle on suoritettu polven tahystystoimenpide
viimeisten 6 kuukauden aikana

+ jos sinulla on verenvuototauti, joka ei ole hallinnassa,
tai otat hyytymisenestolaakitysta ilman valvontaa.

Al ota injektoituun polveen mydhemmin toista imeytymét-
toman implantin sisdltavaa injektiota.

Mitka ovat hoidon hyodyt?

Koska Arthrosamid® toimii nivelen pehmusteena, se voi
vahentad kipua ja jaykkyyttd ja helpottaa liikkumista. Hydro-
geeli ei hajoa ajan kuluessa, joten se helpottaa oireita pit-
kéaikaisesti, mika parantaa eldmanlaatua. Tuotteen odotettu
kéyttoaika on 5 vuotta.

Mitka ovat riskit/haittavaikutukset?
Arthrosamid®-valmisteella tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa
ei ole raportoitu hydrogeeliin liittyvid vakavia haittavaikutuk-
sia. Useimmin raportoidut haittavaikutukset liittyivat injek-
tioon. Naitd haittavaikutuksia olivat ensimmadisten injektiota
seuranneiden viikkojen ja kuukausien aikana ilmennyt lieva
tai kohtalainen injektiokohdan kipu ja turvotus. Nama haitta-
vaikutukset olivat yleensa ohimenevid. Bakerin kystien muo-
dostumista tai turpoamista voi myos esiintya.

Mahdollinen harvinainen haittavaikutus on injektiokohdan
tulehdus. Ota yhteyttd injektion antaneeseen ladkariin, jos
havaitset infektion oireita. Infektio on hoidettava vélitto-
masti antibiooteilla. Ald kéytd kortikosteroideja, koska ne
voivat vaikeuttaa infektion hoitoa.

Varotoimet

Arthrosamid®-valmistetta tulee kdyttaa varoen potilailla, joil-
la on akuutteja tai kroonisia infektioita kehon muissa osissa,
huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes, autoimmuu-
nisairauksia tai jotka saavat immunosuppressiivista hoitoa tai
joille suoritetaan merkittdvida hammashoidon toimenpiteita
tai invasiivisia hoitotoimenpiteité tai joiden immuunijarjes-
telma on heikentynyt.

Turvallisuutta ja tehoa ei ole vahvistettu alle 18-vuotiaille
potilaille, raskaana oleville tai imettaville naisille, potilaille,
joiden BMI on = 35 kg/m?ja yli 6 mL:n kerta-annoksilla.



Mita voin odottaa hoidon jilkeen?
Arthrosamid®-toimenpide on minimaalisesti invasiivinen ja
kestdd yleensd noin 10-15 minuuttia. Voit palata kotiin tai
toihin valittdmasti injektion jalkeen.

Kuten minka tahansa invasiivisen niveltoimenpiteen jélkeen,
on suositeltavaa valttad rasittavaa liikuntaa, kuten tennista,
juoksemista tai pitkid kavelyja ensimmaisten injektiota seu-
raavien viikkojen aikana ja aloittaa polven kuntoutus heti,
kun se on mahdollista.

Jos tarvitset leikkausta tai hammashoitoa Arthrosamid®-hoi-
don jélkeen, kerro hoitavalle ladkérille, ettd sinulla on pysyva
implantti, ja keskustele mahdollisesta ennaltaehkaisevén an-
tibioottihoidon tarpeesta.

Arthrosamid®-valmisteen mukana toimitetaan potilaan
implanttikortti. Injektion antava laakari antaa kortin sinulle.
Se sisdltaa implanttia koskevia tietoja. Suosittelemme, ettd
sailytat implanttikortin myéhempaa tarvetta varten.

Jos havaitset haittavaikutuksia, ota yhteytta injektion anta-
neeseen ladkariin.

Siind epatodenndkoisessd tapauksessa, etta Arthrosamid®
on poistettava, se voidaan tehda kirurgisesti.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat on il-
moitettava mahdollisimman pian Contura International
A/S:lle osoitteeseen complaints@contura.com.

Lisatietoja ja pdivityksia on saatavilla osoitteessa:
www.arthrosamid.com/patient.
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Pour le traitement de I'arthrose
du genou

Brochure d’'information destinée aux patients
Cette brochure apporte des informations sur Arthrosamid®,
hydrogel injectable non résorbable destiné au traitement de

I'arthrose du genou.

Veuillez lire l'intégralité de cette brochure et en parler avec
votre médecin.

Contenu

Glossaire 32
Qulest-ce quArthrosamid® ? 32
Qulest-ce que l'arthrose ? 33
Comment traite-t-on normalement l'arthrose

dugenou? 33
Comment Arthrosamid® est-il administré ? ... 33

Comment fonctionne Arthrosamid® ?
Quand ne pas utiliser Arthrosamid® ?
Quels sont les bénéfices ?
Quels sont les risques/effets secondaires ?.
Précautions
Que se passera-t-il apres le traiteMeNnt 2.

Glossaire
Arthrosamid® est un hydrogel injectable, non résorbable et
biocompatible.

Précaution

Déclaration dans les informations sur le produit qui sensibi-
lise le médecin quant au fait qu'il doit prendre des mesures
pour éviter un probleme.

Viscosupplémentation

Procédure au cours de laquelle un gel liquide (p. ex. acide
hyaluronique) est injecté dans I'articulation du genou. Le li-
quide sert de lubrifiant, permet aux os d'interagir sans heurts
et joue un role d'amortisseur lors des mises en charge des
articulations.

Kyste poplité

Excroissance remplie de liquide qui se présente sous forme
d'un renflement et d'une sensation de tension derriére le
genou. Ce kyste engendre parfois une douleur aggravée
par l'activité, ou lorsque l'on tend ou plie complétement le
genou.

Tissu synovial
Couche de tissu conjonctif qui recouvre la capsule articulaire
interne du genou.

Qu’est-ce qu’Arthrosamid® ?

Arthrosamid® est un hydrogel composé d'eau stérile a 97,5
% et de polyacrylamide a 2,5 %. Lhydrogel est fourni dans
une seringue stérile préremplie de 1 mL. La dose recom-
mandée est de 6 mL.



Arthrosamid® est un hydrogel injectable, non résorbable et
biocompatible, destiné au traitement symptomatique des
patients adultes atteints d'arthrose du genou. Lhydrogel
reste a demeure dans le genou et sintégre au tissu synovial
de la capsule articulaire interne du genou.

Qu’est-ce que l'arthrose ?

Larthrose est une affection chronique qui touche les arti-
culations et s'aggrave dans le temps, entrainant douleur et
invalidité. Larticulation la plus souvent touchée est celle du
genou. Le cartilage amortisseur s'use, entrainant un frotte-
ment entre les os, et une rigidification, un gonflement et
une douleur de l'articulation.

Comment traite-t-on normalement I'arthrose
du genou?
La cause de l'arthrose est inconnue. Il n'existe pas de reméde
permanent et les traitements se limitent a la prise en charge
des symptomes. lls incluent :
+ Kinésithérapie et activité physique
« Perte de poids
+ Médicaments analgésiques
- Infiltrations de viscosupplémentation et/ou de corti-
coides dans le genou
« Intervention chirurgicale, telle qu'une prothése de
genou

Arthrosamid® est destiné aux patients qui ont toujours des
symptomes aprés une prise en charge conservatrice par
kinésithérapie, activité physique, perte de poids et analgé-
siques.

Votre médecin vous indiquera quel traitement par
Arthrosamid® sera adapté a votre cas.

Comment Arthrosamid® est-il administré ?
Arthrosamid® est administré au moyen d'une injection
unique dans la cavité intra-articulaire du genou, réalisée par
un spécialiste qualifié, a savoir un chirurgien orthopédique
ou un rhumatologue. Avant l'injection d’Arthrosamid®, une
injection d'anesthésique local, qui peut légérement piquer,
permettra d'engourdir la région du genou. Si nécessaire, le
meédecin drainera l'excés de liquide articulaire.

Linjection d’Arthrosamid® est une procédure mini-invasive
qui sera réalisée en ambulatoire.

Comme avec nimporte quelle injection, il existe un faible
risque d'infection lors de linjection d’Arthrosamid®. Le mé-

1. Désinfection du genou. 2. Injection sous échographie.

3. Injection dArthrosamid®. 4. Retrait de laiguille et mise en place d'un
patch au niveau du site dinjection.
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decin vous administrera des antibiotiques 1 a 2 heures avant
le traitement, afin de réduire le risque d'infection. Pour toute
question concernant le traitement antibiotique, interrogez
le médecin qui réalisera l'injection.

Comment fonctionne Arthrosamid® ?
Arthrosamid® sintégre dans le tissu synovial de la capsule
articulaire interne du genou et vient épaissir la membrane
synoviale. Arthrosamid® crée un amortissement durable du
tissu capsulaire interne, ce qui réduit la douleur, diminue la
raideur articulaire et améliore la fonction du genou touché
par l'arthrose.

Quand ne pas utiliser Arthrosamid® ?
Arthrosamid® ne doit pas étre injecté :

+ en cas de maladie ou d'infection cutanée active au
site d'injection ou a proximité ; en cas d'infection ou
d'inflammation sévere de I'articulation du genou ;
si vous avez déja recu un traitement par injection
intra-articulaire d'un produit résorbable (comme de
I'acide hyaluronique), qui n'est sans doute pas encore
résorbé, selon les informations du fabricant de ce pro-
duit spécifique ;
si vous avez déja regu un traitement avec un autre
produit injectable/implant non résorbable dans le
méme genou ;
si vous avez bénéficié d'une alloplastie du genou
(prothese totale de genou) ou si un corps étranger
est présent dans le genou;;
si vous avez passé une arthroscopie du genou au
cours des 6 derniers mois ;

+ sivous avez une hémophilie non contrélée ou si vous
prenez un traitement anticoagulant non controlé.

Vous ne devez pas recevoir d'injection d'un implant non
résorbable différent dans le genou qui a recu linjection
dArthrosamid®.

Quels sont les bénéfices ?

PuisquArthrosamid® sert d’amortisseur articulaire, il peut
réduire la douleur, diminuer la raideur et faciliter la mobilité.
'hydrogel ne se dégrade pas au fil du temps et apporte un
soulagement de longue durée, améliorant ainsi la qualité de
vie. La durée de vie attendue de l'implant est de 5 ans.

Quels sont les risques/effets secondaires ?
Aucun effet secondaire grave lié a I'hydrogel na été
déclaré dans le cadre des essais cliniques réalisés sur
Arthrosamid®. Les effets secondaires les plus fréquemment
déclarés étaient associés a l'injection. Ces effets secondaires
étaient une douleur légére a modérée au niveau du site
d'injection et un gonflement dans les premiéres semaines
ou les premiers mois suivant l'injection, et étaient générale-
ment temporaires. La formation ou le gonflement d'un kyste
poplité peut également survenir.

Linfection du site d'injection est un effet secondaire rare.
Contactez le médecin ayant réalisé l'injection si vous présen-
tez tout signe d'infection. Linfection doit étre traitée immé-
diatement par antibiotiques. N'utilisez pas de corticoides
qui pourraient compliquer le traitement de l'infection.

Précautions

Arthrosamid® doit étre utilisé avec précaution dans les cas
suivants : infections chroniques ou aigués d'autres parties
du corps, affections auto-immunes, traitement immunosup-
presseur, déficience du systéme immunitaire, diabéte non



équilibré, soins dentaires importants ou intervention médi-
cale invasive en cours.

La sécurité demploi et l'efficacité n'ont pas encore été éta-
blies dans les cas suivants : patients de moins de 18 ans,
femmes enceintes ou qui allaitent, patients ayant un IMC >
35 kg/m?, doses individuelles de plus de 6 mL.

Que se passera-t-il apreés le traitement ?
Linjection d’Arthrosamid® est mini-invasive et prend en gé-
néral 10 a 15 minutes. Vous pourrez rentrer chez vous ou
aller travailler immédiatement aprés l'injection.

Comme dans toute procédure articulaire invasive, il est re-
commandé déviter toute activité intense, telle que tennis,
running ou longues marches pendant les premieres se-
maines suivant l'injection et de commencer la rééducation
des que possible.

Si vous avez besoin d'interventions chirurgicales ou den-
taires apreés le traitement par Arthrosamid®, informez votre
meédecin traitant que vous portez un implant a demeure, et
discutez avec lui de la nécessité potentielle d'une antibio-
thérapie prophylactique.

Arthrosamid® est fourni avec une carte dimplant. Le méde-
cin qui pratique l'injection vous la remettra. Elle contient des
informations concernant limplant. Nous vous recomman-
dons de garder cette carte pour vous y référer ultérieure-
ment.

Sivous présentez des effets secondaires, veuillez consulter le
meédecin ayant réalisé l'injection.

Dans I'éventualité peu probable ou le retrait d’Arthrosamid®
serait nécessaire, une ablation chirurgicale peut étre réalisée.

Tout incident grave survenant en lien avec le dispo-
sitif doit étre rapporté a Contura International A/S a
I'adresse complaints@contura.com, dés que possible.

Pour plus d'informations et de mises a jour, consultez la page
Web : www.arthrosamid.com/patient.
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Til medferdar vid slitgigt i hné.
Fylgisedill

[bessum baeklingi eru upplysingar um Arthrosamid®, hlaup
til inndaelingar sem frasogast ekki, til medferdar vid slitgigt
hné.

Lestu allan basklinginn og reeddu efni hans vid leekninn pinn.

Innihald
Ordalisti
Hvad er Arthrosamid®?
Hvad er slitgigt?
Hvernig er slitgigt i hnjam venjulega medhondlud?.
Hvernig er Arthrosamid® gefid? ...
Hvernig virkar Arthrosamid®?
Hvenaer md ekki nota Arthrosamid®? ...
Hverjir eru kostirnir?
Hverjar eru haetturnar/aukaverkanirnar? ...
Vartdarreglur
Hverju ma buast vid eftir medferdina? ...

Ordalisti
Arthrosamid® er lifsamheeft hlaup til inndaelingar sem
frasogast ekki.

Varudarradstéfun
Stadhaefing i lyflaupplysingunum par sem laeknum er bent 4
ad gera tilteknar radstafanir til ad koma i veg fyrir vandamal.

Gjof seigfljotandi efnis

Adgerd par sem hlaupkenndum vékva (t.d. hyaltrénsyru) er
sprautad i hnjalidinn. Vokvinn smyr lidinn, gerir beinum kleift
ad hreyfast mjuklega saman og virkar sem hoggdeyfir til ad
draga Ur élagi 4 lidinn.

Bladra i hnésbot

Vokvafyllt bladra aftan vid hnjalidinn sem myndar bungu og
skapar prengslatilfinningu. betta veldur stundum sérsauka
sem versnar vid hreyfingu eda pegar hnéd er beygt eda rétt
alveg Ur pvi.

Lishimnuvefur
Lag af bandvef sem pekur innri lidpoka hnésins.

Hvad er Arthrosamid®?

Arthrosamid® er hlaup sem samanstendur af 97,5% saefdu
vatni og 2,5% polyakrylamidi. Hlaupid kemur i saefori, afylltri
1 mL sprautu. Radlagdur skammtur er 6 mL.



Arthrosamid® er lifsamhaeft hlaup til inndaelingar sem fraso-
gast ekki, aetlad til einkennamedferdar fullordinna sjuklinga
med slitgigt i hné. Hlaupid verdur dadskiljanlegur hluti af
liBhimnuvefnum finnri lidpoka hnésins.

Hvad er slitgigt?

Slitgigt er langvinnur sjukddmur sem hefur ahrif 4 1idi, versnar
med timanum og veldur sérsauka og hreyfiskerdingu. Hin er
algengust i hnjalidnum par sem hun eydir hoggdeyfandi br-
joski pannig ad bein nuddast saman og lidurinn verdur stifur,
bélginn og aumur.

Hvernig er slitgigt i hnjam venjulega
medhondlud?
Orsakir slitgigtar eru épekktar. Engin varanleg laekning er
til, medferdir hafa beinst ad pvi ad medhondla einkennin.
Medal peirra eru:

« Sjukrapjalfun og aefingar.

+ byngdartap.

- Verkjalyf.

- Inndeeling 1 hné med seigfljidtandi efnum og/eda

barksterum.
+ Skurdadgerd, svo sem hnéskipti.

Arthrosamid® er atlad til notkunar hja sjuklingum sem
enn hafa einkenni eftir haegmedferd med sjukrapjalfun,
afingum, pyngdartapi og verkjalyfjlum.

Laeknirinn pinn segir til um hvort medferd med Arthrosamid®
henti pér.

Hvernig er Arthrosamid® gefid?

Sérfraedilaeknir, annad hvort  baeklunarskurdleeknir  eda
gigtarlaeknir, gefur Arthrosamid® sem staka inndeelingu f
lihol hnésins. Fyrir inndaelinguna faerdu sprautu med stad-
deyfingu til ad deyfa svaedid i kringum hnéd, hugsanlega
veldur staddeyfingin svolitium svida. Ef porf krefur tappar
leeknirinn af umframlidvokva.

Inndaeling Arthrosamid® er adgerd med lagmarksinngripi
sem krefst ekki innlagnar.

Eins og vid & um allar inndaelingar er smévaegileg heetta &
sykingu pegar Arthrosamid® er gefid. Laeknirinn gefur pér
syklalyf 1-2 klst. fyrir medferd til ad draga Ur heettu & sykingu.
Radfeerdu pig vid leekninn sem annast inndaelinguna um
medferdina med syklalyfjum.

1. Hnéd er sétthreinsad. 2. Inndzeling med émskodun.

3. Inndaeling Arthrosamid®. 4. Ndlin fiarlaegd og pldstur settur d
stungustadinn
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Hvernig virkar Arthrosamid®?

Arthrosamid® samlagast lidhimnuvef f innri lidpoka hnésins
0g pykkir lihimnuna. Arthrosamid® veitir langvarandi vernd
fyrir vefi lidpokans og dregur pannig Ur sarsauka og stirdleika
ilionum, auk pess ad baeta hreyfigetu hnésins.

Hveneer ma ekki nota Arthrosamid®?
Ekki mé gefa Arthrosamid®:

« Ef virkur hudsjukdomur eda syking er til stadar & eda
néleegt stungustadnum. Ef hnjalidurinn er syktur eda
mjog bélginn.

« Ef pu hefur adur fengid medferd med uppleysanle-
gu stungulyfi i lid (svo sem hyaltronsyru) sem ekki
er buist vid ad hafi enn frasogast, samkvaemt upply-
singum framleidanda vorunnar sem um raedir.

« Ef pu hefur adur fengid medferd i sama hné med 68ru
stungulyfi/igreedi sem frasogast ekki.

« Ef pu hefur farid i hnéskipti eda ert med einhvern
adskotahlut f hnénu

« Ef pu hefur gengist undir lidspeglun & hné undanfarid
halft ar.

« Ef pu ert med 6medhondlada dreyrasyki eda ert ad
fa segavarnarmedferd sem ekki hefur verid naegilega
vel stillt.

Ekki ma gefa pér adra inndaelingu i sama hné med 6dru efni
sem frasogast ekki.

Hverjir eru kostirnir?

Par sem Arthrosamid® hefur pau éhrif ad verja lidinn getur
pad linad verki, dregid ur stifleika og aukid hreyfigetu. Hlau-
pid brotnar ekki nidur med timanum og hefur langvarandi
virkni sem eykur lifsgaedi. Asetladur virknitimi er 5 ar.

Hverjar eru heaetturnar/aukaverkanirnar?

Ekki var greint fra neinum alvarlegum aukaverkunum teng-
dum hlaupinu f kliniskum rannséknum sem gerdar voru
med Arthrosamid®. baer aukaverkanir sem oftast var greint
fra tengdust inndzelingunni. Pessar aukaverkanir voru vaegir
til f medallagi miklir verkir & stungustad og bolga fyrstu vikur-
nar eda manudina eftir inndaelinguna og voru yfirleitt skam-
mvinnar. BI6drur i hnésbot geta lika myndast eda staekkad.

Syking & stungustad er mjog sjaldgaef aukaverkun. Hafdu
samband vid laeekninn sem gaf pér inndaelinguna ef pu
finnur fyrir einhverjum merkjum um sykingu. Sykinguna
verdur ad medhondla tafarlaust med syklalyfjum. Ekki
ma nota barkstera par sem pad getur hindrad medferd vid
sykingunni.

Varudarreglur

Nota skal Arthrosamid® med varid hja sjuklingum med
bradar eda langvinnar sykingar annars stadar i likamanum,
sjuklingum med sjélfsofnaemissjukdéma, sjuklingum sem
eru ad f& onaemisbzelandi medferd eda eru med dnaemis-
balingu, sjuklingum med émedhondlada sykursyki eda
sjuklingum sem gangast undir meirihattar tannskurdadgerd
eda ifarandi adgerd.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun hja sjiklingum
undir 18 &ra aldri, hja barnshafandi konum eda konum med
barn & brjésti, hjé sjuklingum med likamspyngdarstudul > 35
kg/m?, vi0 staka skammta steerrien 6 mL.



Hverju ma buast vid eftir medferdina?

Adgerd med Arthrosamid® er med ldagmarksinngripi og hin
tekur yfirleitt um 10-15 minutur. PG getur farid heim eda til
vinnu strax eftirinndzelinguna.

Likt og med oll ifarandi inngrip & lidum er maelt med pvi
ad fordast mikla areynslu svo sem tennis, skokk eda langar
gonguferdir fyrstu vikurnar eftir inndaelinguna og hefja en-
durhaefingu eftir pvi sem kostur er.

Ef pu parft ad fara i skurdadgerd eda tannadgerd eftir med-
ferd med Arthrosamid® skaltu lata medferdarlaekninn vita ad
pu sért med varanlegt igraedi og reeda hugsanlega porf &
fyrirbyggjandi syklalyflamedferd.

[greediskort fylgir gjof Arthrosamid®. Laeknirinn sem annast
inndzelinguna afhendir pér pad. A kortinu eru upplysingar
um igraedid. Vio meelum med pvi ad pu geymir petta
igraediskort til sidari nota.

Lattu leekninn sem framkveemdi inndaelinguna vita ef pu
feerd einhverjar aukaverkanir.

Ef svo oliklega vill til ad flarlaegja purfi Arthrosamid® er pad
gert med skurdadgero.

Tilkynnaskal6llalvarlegatviksemuppkomaitengslum
vid notkun pessa teekis til Contura International A/S a
complaints@contura.com eins fljott og audid er.

Frekari upplysingar og uppfeerslur er ad finna a:
www.arthrosamid.com/patient.
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Per il trattamento dell'osteoartrosi del
ginocchio.

Foglio informativo per il paziente
Questo opuscolo fornisce informazioni su Arthrosamid®, un
idrogel iniettabile non assorbibile per il trattamento dell'o-

steoartrosi del ginocchio.

Legga l'intero opuscolo e ne discuta con il medico.

Indice

Glossario 40
Che cose Arthrosamid®? 40
Che cose l'osteoartrosi? 41

Come viene generalmente trattata losteoartrosi
del ginocchio?
Come viene somministrato Arthrosamid®?.
Come agisce Arthrosamid®?

Quando non deve essere usato Arthrosamid®?.................. 42
Quali sono i benefici? 42
Quali sono i rischi/gli effetti indesiderati?........ 42
Precauzioni 42
Che cosa ci si puo attendere dopo il trattamento?............. 43
Glossario

Arthrosamid® é un idrogel iniettabile non assorbibile e bio-
compatibile.

Precauzione
Una dichiarazione nelle informazioni su un prodotto che av-
verte il medico di adottare misure per evitare un problema.

Viscosupplementazione
Una procedura che prevede l'iniezione di un liquido simile a
gel (ad es. acido ialuronico) nell'articolazione del ginocchio.
Il liquido agisce come lubrificante per consentire alle ossa di
scivolare senza attrito I'una sull'altra e funge da ammortizza-
tore per i carichi articolari.

Cisti di Baker

Una sacca piena di liquido che si forma dietro il ginocchio
causando un rigonfiamento e una sensazione di tensione. E
talvolta associata a dolore che peggiora con I'attivita o quan-
do si stende o si piega completamente il ginocchio.

Tessuto sinoviale
Uno strato di tessuto connettivo che riveste la capsula arti-
colare interna del ginocchio.

Che cos’e Arthrosamid®?

Arthrosamid® & un idrogel costituito per il 97,5% da acqua
sterile e per il 2,5% da poliacrilammide. Lidrogel & fornito in
una siringa sterile preriempita da 1 mL. Il dosaggio racco-
mandato & di 6 mL.



Arthrosamid® & un idrogel iniettabile non assorbibile e bio-
compatibile indicato per il trattamento sintomatico di pa-
Zienti adulti con osteoartrosi del ginocchio. Lidrogel rimarra
nel ginocchio per tutta la vita come parte integrante del tes-
suto sinoviale della capsula articolare interna del ginocchio.

Che cos’e l'osteoartrosi?

L'osteoartrosi € una malattia a lungo termine che colpisce
le articolazioni e peggiora nel tempo, causando dolore e
disabilita. Interessa pil comunemente l'articolazione del gi-
nocchio, dove va a consumare la cartilagine. Venendo meno
la funzione ammortizzante di quest'ultima, le ossa sfregano
I'una contro l'altra e I'articolazione diventa rigida, gonfia e
dolorante.

Come viene generalmente trattata
l'osteoartrosi del ginocchio?
La causa dell'osteoartrosi & sconosciuta. Non esiste una cura
permanente e i trattamenti si concentrano sulla gestione dei
sintomi. Tra questi:
- Fisioterapia e attivita fisica.
+ Perdita di peso.
+ Antidolorifici.
- Viscosupplementazione e/o iniezioni di corticosteroi-
di nel ginocchio.
+ Intervento chirurgico come la sostituzione del ginoc-
chio.

L'uso di Arthrosamid® & indicato nei pazienti che continuano
a presentare sintomi dopo il trattamento conservativo con
fisioterapia, attivita fisica, perdita di peso e antidolorifici.

Il medico Le dira se il trattamento con Arthrosamid® & indi-
cato nel Suo caso.

Come viene somministrato Arthrosamid®?
Arthrosamid® viene somministrato tramite una singola inie-
zione nella cavita intra-articolare del ginocchio eseguita da
uno specialista qualificato, ossia un chirurgo ortopedico o
un reumatologo. Liniezione é preceduta dalliniezione di un
anestetico locale, che pud pungere un po, per anestetizzare
I'area attorno al ginocchio. Se necessario, il medico drenera il
liquido articolare in eccesso.

Liniezione di Arthrosamid® & una procedura mininvasiva
eseguita ambulatorialmente.

Come qualsiasi iniezione, l'iniezione di Arthrosamid® com-
porta un piccolo rischio di infezione. Per ridurre questo ri-

1. Disinfezione del ginocchio. 2. Iniezione ecoguidata.

3. Iniezione di Arthrosamid®. 4. Rimozione dellago e applicazione di
un cerotto sul sito di iniezione.
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schio, il medico Le somministrera antibiotici 1-2 ore prima
del trattamento. Consulti il medico che eseguira l'iniezione
per informazioni sul trattamento antibiotico.

Come agisce Arthrosamid®?

Arthrosamid® si integra nel tessuto sinoviale della capsula
articolare interna del ginocchio ispessendo la membrana
sinoviale. Andando a creare un cuscinetto che protegge in
modo duraturo il tessuto della capsula articolare interna,
Arthrosamid® riduce il dolore e la rigidita articolare e miglio-
ra la funzionalita del ginocchio affetto da osteoartrosi.

Quando non deve essere usato Arthrosamid®?
Arthrosamid® non deve essere iniettato:

« In presenza di una patologia o uninfezione cutanea
in fase attiva in corrispondenza o in prossimita del sito
di iniezione. Se l'articolazione del ginocchio é infetta
o gravemente infiammata.

In caso di trattamento precedente con un agente
intra-articolare iniettabile assorbibile (come acido ia-
luronico), che si prevede non sia ancora assorbito in
base alle informazioni del produttore per il prodotto
specifico.

In caso di trattamento precedente con un altro agen-
te iniettabile/impianto non assorbibile nello stesso
ginocchio.

In caso di alloplastica del ginocchio (sostituzione del
ginocchio) o in presenza di materiale estraneo nel
ginocchio.

In caso di artroscopia del ginocchio negli ultimi 6
mesi.

In caso di emofilia non controllata o trattamento anti-
coagulante non controllato.

Liniezione di Arthrosamid® non deve essere seguita dall’i-
niezione di un altro impianto non assorbibile nel ginocchio
trattato.

Quali sono i benefici?

Attutendo il carico sullarticolazione, Arthrosamid® puo ri-
durre il dolore e la rigidita e facilitare il movimento. Lidrogel
non si degrada nel tempo e fornisce sollievo a lungo, miglio-
rando la qualita di vita. La durata d'azione prevista & di 5 anni.

Quali sono i rischi/gli effetti indesiderati?
Nell'ambito degli studi clinici effettuati con Arthrosamid®
non sono stati segnalati effetti indesiderati seri correlati all’i-
drogel. Gli effetti indesiderati maggiormente segnalati sono
stati associati all'iniezione. Questi effetti indesiderati sono
stati dolore e gonfiore nel sito di iniezione di intensita da
lieve a moderata, durante le prime settimane/i primi mesi
dopo liniezione, e sono stati generalmente di natura tran-
sitoria. E inoltre possibile la formazione o il rigonfiamento di
cisti di Baker.

Un possibile effetto indesiderato raro é l'insorgenza di infe-
zione nel sito di iniezione. Contatti il medico che ha eseguito
liniezione nel caso si manifesti un segno di infezione. Linfe-
zione deve essere trattata immediatamente con antibiotici.
Non usare corticosteroidi, poiché potrebbero complicare il
trattamento dell'infezione.

Precauzioni

Arthrosamid® deve essere usato con cautela nei pazienti
con infezioni acute o croniche in altre parti del corpo, con
malattie autoimmuni, in terapia immunosoppressiva, immu-



nocompromessi, con diabete non controllato o che si devo-
no sottoporre a importanti interventi odontoiatrici o a una
procedura chirurgica invasiva.

La sicurezza e l'efficacia di Arthrosamid® non sono state sta-
bilite per i pazienti di eta inferiore a 18 anni, nelle donne in
gravidanza o che allattano al seno, per i pazienti con IMC
>35 kg/m? e per dosi singole superioria 6 mL.

Che cosa ci si puo attendere dopo

il trattamento?

La procedura con Arthrosamid® & minimamente invasiva
e richiede generalmente circa 10-15 minuti. Sara possibile
andare a casa o al lavoro immediatamente dopo l'iniezione.
Come per qualsiasi procedura articolare invasiva, si racco-
manda di evitare attivita faticose come tennis, jogging o
trekking nelle prime settimane dopo l'iniezione e di iniziare
un percorso di riabilitazione qualora possibile.

Se deve sottoporsi a un intervento chirurgico o a un tratta-
mento dentale dopo il trattamento con Arthrosamid®, infor-
mi il medico che eseguira la procedura di essere portatore di
un impianto permanente e discuta della possibile necessita
di una terapia antibiotica profilattica.

Arthrosamid® viene fornito con una tessera per il portatore
di impianto che Le verra consegnata dal medico che ese-
guira liniezione. La tessera contiene informazioni sull'im-
pianto. Si raccomanda di conservarla per riferimento futuro.
La invitiamo a rivolgersi al medico che ha effettuato l'iniezio-
ne in caso di eventuali effetti indesiderati.

Nellimprobabile eventualita che sia necessaria la rimozione
di Arthrosamid®, il prodotto pud essere rimosso chirurgica-
mente.

Segnalare qualsiasi evento avverso grave che si verifichi
in relazione al dispositivo a Contura International A/S
scrivendo a complaints@contura.com il prima possibile.

Per maggiori informazioni e aggiornamenti fare riferimen-
to a: www.arthrosamid.com/patient.
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Voor de behandeling van knieartrose.
Patiénteninformatie
In deze folder vindt u informatie over Arthrosamid®, een
injecteerbare, niet-absorbeerbare hydrogel voor de behan-

deling van knieartrose.

Lees de folder helemaal door en bespreek hem met uw arts.
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Verklarende woordenlijst
Arthrosamid® is een injecteerbare, niet-absorbeerbare, bio-
compatibele hydrogel.

Voorzorgsmaatregel

Een mededeling in de productinformatie die de arts erop
wijst dat er maatregelen moeten worden genomen om een
probleem te voorkomen.

Viscosupplementatie
Een ingreep waarbij een gelachtige vloeistof (bijv. hyalu-
ronzuur) in het kniegewricht wordt gespoten. De vloeistof
werkt als een smeermiddel zodat botten soepel over elkaar
kunnen bewegen, en als een schokdemper wanneer het
gewricht wordt belast.

Bakercyste

Een zwelling achter de knie. De zwelling is gevuld met
vocht, vormt een bobbel en veroorzaakt een strak gevoel.
De zwelling veroorzaakt soms pijn die verergert bij activiteit
of wanneer de knie volledig wordt gestrekt of gebogen.

Synoviaal weefsel
Een laagje bindweefsel dat het binnenste gewrichtskapsel
van de knie bedekt.

Wat is Arthrosamid®?

Arthrosamid® is een hydrogel die bestaat uit 97,5% steriel
water en 2,5% polyacrylamide. De hydrogel wordt geleverd
in een steriele, voorgevulde spuit van 1 mL. De aanbevolen
dosis is 6 mL.



Arthrosamid® is een injecteerbare, niet-absorbeerbare, bio-
compatibele hydrogel die bedoeld is voor de symptomati-
sche behandeling van volwassen patiénten met knieartrose.
De hydrogel blijft levenslang in de knie aanwezig. Het vormt
daar één geheel met het synoviale weefsel van het binnen-
ste gewrichtskapsel van de knie.

Wat is artrose?

Artrose is een langdurige aandoening die de gewrichten
aantast en in de loop van de tijd verergert. Het veroorzaakt
daardoor pijn en invaliditeit. Het komt het vaakst voor in het
kniegewricht. Daar zorgt het ervoor dat het schokdempen-
de kraakbeen wegslijt, waardoor botten tegen elkaar schu-
ren en het gewricht stijf, gezwollen en pijnlijk wordt.

Hoe wordt knieartrose meestal behandeld?
De oorzaak van artrose is niet bekend. Er is geen manier om
te zorgen dat het blijvend geneest. Behandelingen zijn ge-
richt op het beheersen van de symptomen. Behandelingen
zijn onder andere:
- fysiotherapie en lichaamsbeweging;
- afvallen;
+ medicijnen voor pijnverlichting;
- injecties in de knie met viscosupplementatie en/of
corticosteroiden;
« een operatie, zoals het plaatsen van een kniepro-
these.

Arthrosamid® is bedoeld voor gebruik bij patiénten die nog
steeds symptomen hebben na conservatieve behandeling
met fysiotherapie, lichaamsbeweging, afvallen en medicatie
voor pijnverlichting.

Uw arts zal u informeren of een behandeling met Arthrosamid®
geschikt is voor u.

Hoe wordt Arthrosamid® toegediend?
Arthrosamid® wordt door een gekwalificeerde specialist,
een orthopedisch chirurg of reumatoloog, toegediend als
eenmalige injectie in de holte binnen in het kniegewricht.
V6or de injectie krijgt u een injectie met plaatselijke verdo-
ving, om het gebied rond de knie te verdoven. Dit kan een
beetje prikken. Zo nodig zal de arts overtollig gewrichts-
vocht weghalen.

De injectie met Arthrosamid® is een minimaal invasieve in-

greep. U krijgt de injectie poliklinisch; dat betekent dat u niet
in het ziekenhuis opgenomen hoeft te worden.

1. Desinfectie van de knie. 2. Injectie met behulp van echografie.

3. Injectie met Arthrosamid®. 4. Verwijdering van de naald en aanbren-
gen van een pleister op de injectieplaats.
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Zoals bij elke injectie bestaat er een kleine kans op infec-
tie bij het injecteren van Arthrosamid®. De arts zal u 1-2 uur
voor de behandeling antibiotica geven om de kans op in-
fectie te verminderen. Wilt u meer weten over de antibioti-
cabehandeling? Raadpleeg dan de arts die de injectie geeft.

Hoe werkt Arthrosamid®?

Arthrosamid® wordt opgenomen in het synoviale weefsel
van het binnenste gewrichtskapsel van de knie en verdikt
het synoviale membraan. Arthrosamid® zorgt voor langduri-
ge dempende bescherming van het binnenste kapsel. Daar-
door is er minder pijn en stijfheid in het gewricht, en gaat de
knie met artrose beter functioneren.

Wanneer mag Arthrosamid® niet
worden gebruikt?
Arthrosamid® mag niet worden gebruikt:

+ als er een actieve huidaandoening of infectie aanwe-
zig is op of in de buurt van de injectieplaats; als het
kniegewricht geinfecteerd of ernstig ontstoken is;

- als u eerder bent behandeld met een absorbeerbaar
injecteerbaar middel (zoals hyaluronzuur) voor ge-
bruik in een gewricht, dat volgens de informatie van
de fabrikant voor dat product waarschijnlijk nog niet
is geabsorbeerd;

« als u eerder een behandeling heeft gehad met een
ander niet-absorbeerbaar injecteerbaar middel/im-
plantaat in dezelfde knie;

« als u een knieprothese (knievervanging) heeft gekre-
gen of als er lichaamsvreemd materiaal in uw knie zit;

+ als uin de afgelopen 6 maanden een artroscopie van
de knie heeft ondergaan;

- als u ongecontroleerde hemofilie heeft of een on-
gecontroleerde antistollingsbehandeling ondergaat.

Zorg dat u na deze behandeling geen injectie met nog een
ander niet-absorbeerbaar implantaat in de geinjecteerde
knie krijgt.

Wat zijn de voordelen?

Arthrosamid® werkt als een beschermende schokdemper
voor het gewricht. Daardoor kan het pijn en stijfheid ver-
minderen en ervoor zorgen dat het gewricht beter gaat
bewegen. De hydrogel wordt niet afgebroken, ook niet na
langere tijd, en biedt langdurige verlichting, waardoor de
kwaliteit van leven verbetert. De gel blijft naar verwachting
5 jaar zijn werk doen.

Wat zijn de risico’s/bijwerkingen?

Er zijn geen ernstige bijwerkingen in verband met de hydro-
gel gemeld in de klinische onderzoeken die zijn uitgevoerd
met Arthrosamid®. De meest gemelde bijwerkingen hadden
te maken met de injectie. Deze bijwerkingen waren lichte
tot matige pijn en zwelling op de plaats van de injectie in de
eerste weken tot maanden na de injectie. Deze bijwerkin-
gen waren over het algemeen van voorbijgaande aard. Ook
kan een bakercyste worden gevormd. Of een bestaande ba-
kercyste kan groter worden.

Een zelden voorkomende bijwerking kan een infectie op
de injectieplaats zijn. Merkt u dat er tekenen van infectie
zijn? Neem dan contact op met de arts die de injectie heeft
toegediend. De infectie moet onmiddellijk worden behan-
deld met antibiotica. Gebruik geen corticosteroiden: corti-
costeroiden kunnen het moeilijker maken om de infectie te
behandelen.



Voorzorgsmaatregelen

Arthrosamid® moet met voorzichtigheid worden gebruikt
bij patiénten met acute of chronische infecties in andere
delen van het lichaam, patiénten met auto-immuunziekten,
patiénten die immunosuppressieve therapie krijgen, patién-
ten met een verzwakt immuunsysteem, patiénten met on-
gecontroleerde diabetes, en patiénten die een ingrijpende
tandheelkundige behandeling of een invasieve medische
ingreep ondergaan.

De veiligheid en werkzaamheid zijn niet vastgesteld voor
patiénten jonger dan 18 jaar, zwangere vrouwen of viouwen
die borstvoeding geven, patiénten met een BMI > 35 kg/m?,
en enkelvoudige doses hoger dan 6 mL.

Wat kan ik na de behandeling verwachten?

De ingreep met Arthrosamid® is minimaal invasief en duurt
meestal ongeveer 10-15 minuten. U mag direct na de injec-
tie weer naar huis of naar het werk.

Zoals bij elke invasieve gewrichtsbehandeling wordt aanbe-
volen om de eerste weken na de injectie zware activiteiten
zoals tennis, hardlopen of lange wandelingen, te vermijden
en om, indien mogelijk, te beginnen met revalidatieactivi-
teiten.

Als u na de behandeling met Arthrosamid® een operatie of
tandheelkundige ingreep moet ondergaan, informeer dan
de behandelende arts dat u een permanent implantaat
heeft en overleg of er misschien preventieve antibiotica no-
dig zijn om infectie te voorkomen.

Arthrosamid® wordt geleverd met een implantaatkaart voor
de patiént. De arts die de injectie geeft, zal u deze kaart ge-
ven. Op de kaart staat informatie over het implantaat. Wij ra-
den u aan deze implantaatkaart te bewaren. Misschien heeft
u hem in de toekomst nog nodig.

Krijgt u last van bijwerkingen? Raadpleeg dan de arts die u
de injectie heeft gegeven.

Het is onwaarschijnlijk dat Arthrosamid® moet worden
verwijderd. Als dat toch nodig is, kan dit met een operatie
worden gedaan.

Alle eventuele ernstige incidenten in verband met het
product moeten zo snel mogelijk worden gemeld aan
Contura International A/S via complaints@contura.com.

Ga voor meer informatie en updates naar:
www.arthrosamid.com/patient.
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Til behandling av kneleddsartrose.
Pasientinformasjonsbrosjyre
Denne brosjyren gir deg informasjon om Arthrosamid®, en
injiserbar, ikke-absorberbar hydrogel for behandling av kne-

leddsartrose.

Les hele brosjyren og snakk med legen din.
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Ordliste

Arthrosamid® er en injiserbar, ikke-absorberbar og biokom-
patibel hydrogel.

Forsiktighetsregler
Et avsnitt i produktinformasjonen som varsler legen om & ta
forholdsregler slik at problemer unngas.

Viskosupplementering

En prosedyre der en gel-lignende vaeske (feks. hyaluronsyre)
sproytes inn i kneleddet. Vaesken fungerer som smeremiddel
for & la benkomponentene gli lett mot hverandre, og som
stgtdemping for leddbelastning.

Bakers cyste

En veeskefylt dannelse bak kneet som ferer til hevelse og
en folelse av press. Dette kan noen ganger fordrsake smer-
ter som forverres ved aktivitet eller nar kneet strekkes ut og
bayes.

Synovialvev
Et bindevevslag som dekker innsiden av leddkapselen i
kneet.

Hva er Arthrosamid®

Arthrosamid® er en hydrogel som bestar av 97,5 % sterilt
vann og 2,5 % polyakrylamid. Hydrogelen leveres i sterile
forhandsfylte spreyter pa 1 mL. Anbefalt dosering er 6 mL.
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Arthrosamid® er en injiserbar, ikke-absorberbar og bio-
kompatibel hydrogel beregnet for bruk til symptomatisk
behandling av voksne pasienter med kneleddsartrose. Hy-
drogelen forblir i kneet livet ut som en integrert del av syno-
vialhinnen pa innsiden av leddkapselen i kneet.

Hva er artrose

Artrose er en kronisk tilstand som rammer ledd, forverres
over tid og ferer til smerter og funksjonssvikt. Det forekom-
mer som oftest i kneleddet hvor stgtdempende brusk slites
vekk, noe som ferer til at bein stgter sammen og at leddet
blir stivt, hovent og smertefullt.

Vanlig behandling av kneleddsartrose
Arsaken til artrose er ukjent. Det finnes ingen kurerende
behandling, og behandlingsalternativene har fokusert pa
symptomlindring. Disse omfatter:

« Fysikalsk behandling og trening

+ Vektreduksjon

- Smertestillende medikamenter

« Injeksjoner i kneleddet med viskosupplementering

og/eller kortikosteroider
« Kirurgi, f.eks. kneprotese

Arthrosamid® er beregnet for bruk pa pasienter som fortsatt
har symptomer etter konservativ behandling med fysikalsk
behandling, trening, vektreduksjon og smertestillende med-
ikamenter.

Legen din vil gi rad om hvorvidt behandling med
Arthrosamid® vil vaere aktuelt for deg.

Slik brukes Arthrosamid®

Arthrosamid® gis som én enkelt injeksjon inn i leddhulen i
kneet av en kvalifisert spesialist — enten en ortopedisk kirurg
eller revmatolog. Fer injeksjonen far du en spreyte med lo-
kalbedavelse, som kan svi litt, for & bedave omradet rundt
kneet. Legen vil temme ut overfladig vaeske fra leddhulen
om ngdvendig.

Injeksjon med Arthrosamid® er en minimalt invasiv prosedy-
re som gis til polikliniske pasienter.

Som ved alle injeksjoner er det en liten risiko for infeksjon
ved injeksjon av Arthrosamid®. Legen vil gi deg antibiotika
1-2 timer for behandlingen for & redusere risiko for infeksjon.
Snakk med legen som utferer injeksjonen om antibiotikabe-
handling.

1. Desinfeksjon av kneet. 2. Injeksjon ved hjelp av ultralyd.

3. Injeksjon av Arthrosamid® 4. Ferning av ndlen og plassering av beskyt-

tende kompress pd injeksjonsstedet.
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Slik virker Arthrosamid®

Arthrosamid® blir en del av synovialhinnen pd innsiden av
leddkapselen i kneet, og gjer den tykkere. Arthrosamid® gir
varig stetdemping pa innsiden av kapselvevet, noe som fg-
rer til redusert smerte og leddstivhet, og forbedret funksjon
i kneet som er rammet av artrose.

Nar Arthrosamid® ikke bor brukes
Arthrosamid® skal ikke injiseres:

« ved aktiv hudsykdom eller infeksjon ved eller naer
injeksjonsstedet, eller hvis kneleddet er infisert eller
kraftig betent.

« hvis du tidligere har fatt behandling med en absor-
berbar intraartikulaer injeksjonsvaeske (f.eks. hyaluron-
syre) som ennd ikke er forventet & veere absorbert, i
henhold til produktinformasjonen for det aktuelle
produktet.

« hvis du tidligere har fatt behandling med en annen
ikke-absorberbar injeksjonsvaeske eller et annet ik-
ke-absorberbart implantat i det samme kneet.

+ hvis du har ftt alloplastikkbehandling i kneet (kne-
protese) eller har eventuelle fremmedlegemer i
kneet.

+ hvis du har gjennomgatt artroskopi i kneet i lgpet av
de siste 6 manedene.

+ hvis du har ukontrollert hemofili eller far ukontrollert
antikoagulasjonsbehandling.

Du ma ikke injiseres av et annet ikke-absorberbart implantat
i det injiserte kneet etter denne behandlingen.

Fordeler

Siden Arthrosamid® filfgrer stgtdemping i kneet, kan det
redusere smerter og stivhet og forbedre bevegeligheten.
Hydrogelen brytes ikke ned over tid og gir langvarig lindring
med bedret livskvalitet. Forventet effektvarighet for produk-
teter5ar.

Risiko/bivirkninger

Det er ikke rapportert noen alvorlige bivirkninger knyttet til
hydrogelen i kliniske studier med Arthrosamid®. De vanligste
bivirkningene var forbundet med selve injeksjonen. Disse bi-
virkningene var lett til moderat smerte pa injeksjonsstedet
og hevelse de forste ukene til manedene etter injeksjonen
og var vanligvis forbigdende. Dannelse eller gkning av
Bakers-cyster kan ogsa forekomme.

En sjelden bivirkning kan veere infeksjon pd injeksjonsstedet.
Kontakt legen som utferte injeksjonen, hvis du opplever
eventuelle tegn pa infeksjon. Infeksjonen ma behandles
umiddelbart med antibiotika. Kortikosteroider méd ikke
brukes, da det kan komplisere behandlingen av infeksjonen.

Forsiktighetsregler

Arthrosamid® skal brukes med forsiktighet hos pasienter:
med akutt eller kronisk infeksjon i andre deler av kroppen,
med autoimmune sykdommer, under behandling med im-
munosuppressiva, med svekket immunsystem, som lider av
ukontrollert diabetes, eller som gjennomgdr omfattende
tannbehandling eller invasive medisinske prosedyrer.

Sikkerhet og effekt har ikke blitt dokumentert for: pasienter
under 18 ar, gravide eller ammende, pasienter med BMI > 35
kg/m?, enkeltdoser over 6 mL.



Dette kan du forvente etter behandlingen
Arthrosamid®-prosedyren er minimalt invasiv og tar vanlig-
vis 10-15 minutter. Du kan ga hjem eller pa jobb umiddel-
bart etter injeksjonen.

Som ved alle invasive leddprosedyrer anbefales det & unnga
belastende aktiviteter, feks. tennis, jogging eller lange spa-
serturer de ferste ukene etter injeksjonen, og starte rehabili-
teringsaktiviteter nar det er mulig.

Hvis du har behov for kirurgi eller tannbehandling etter
Arthrosamid®-behandlingen, ma du informere den behand-
lende legen om at du har et permanent implantat og dis-
kutere mulig behov for profylaktisk antibiotikabehandling.

Arthrosamid® leveres med et pasientimplantatkort. Legen
som utfgrer injeksjonen, vil gi deg dette kortet. Det inne-
holder informasjon om implantatet. Vi anbefaler at du be-
holder implantatkortet for fremtidig referanse.

Hvis du opplever noen bivirkninger, ta kontakt med legen
som utferte injeksjonen.

| den usannsynlige situasjonen at Arthrosamid® ma fiernes,
kan dette gjeres kirurgisk.

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med
utstyret, ma rapporteres til Contura International A/S
pa complaints@contura.com snarest mulig.

Ga til www.arthrosamid.com/patient for mer informasjon og
oppdateringer.
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Do leczenia choroby zwyrodnieniowej
stawu kolanowego.

Ulotka informacyjna dla pacjenta

Niniejsza broszura zawiera informacje na temat wyrobu
Arthrosamid® — wstrzykiwanego, niewchtanialnego hydro-
zelu do leczenia choroby zwyrodnieniowej stawu kolano-
wego.

Prosimy o dokfadne przeczytanie catej broszury i oméwienie
jej tresci z lekarzem.

Spis tresci

Stowniczek 52
Czym jest Arthrosamid®? 52
Czym jest choroba zwyrodnieniowa stawow? ... 53
Jak zazwyczaj leczy sie chorobe zwyrodnieniowa kolana?... 53
Jak podaje sie Arthrosamid®? 53
Jak dziafa Arthrosamid®? 54
Kiedy nie nalezy stosowac preparatu Arthrosamid®?.......... 54
Jakie s korzysci? 54
Jakie sa zagrozenia / dziatania niepozgdane? ... 54
Srodki ostroznosci 54
Czego pacjent moze sie spodziewac po zabiegu?............. 55
Stowniczek

Arthrosamid® to wstrzykiwany, niewchtanialny i biokompa-
tybilny hydrozel.

Srodek ostroznosci

Oswiadczenie w informacji o produkcie, ktore ostrzega leka-
rza o koniecznosci podjecia dziatar zapobiegajacych wysta-
pieniu problemu.

Wiskosuplementacja
Procedura, w ktorej do stawu kolanowego wstrzykuje sie
ptyn o konsystencji zelu (np. kwas hialuronowy). Plyn ten
dziata jak srodek smarujacy, umozliwiajacy ptynny ruch ko-
$ci wzgledem siebie, oraz jako amortyzator obcigzen, jakim
poddawany jest staw.

Torbiel Bakera

Wypetniona ptynem zmiana za kolanem, powodujaca wy-
brzuszenie i uczucie napiecia. Czasami powoduje bol na-
silajacy sie podczas aktywnosci fizycznej lub przy petnym
wyprostowaniu badz zgieciu kolana.

Btona maziowa
Warstwa tkanki facznej wysciefajaca wewnetrzng czes¢ to-
rebki stawowej kolana.

Czym jest Arthrosamid®?

Arthrosamid® to hydrozel sktadajacy sie w 97,5% z jatowej
wody i w 2,5% z usieciowanego poliakrylamidu. Hydrozel
jest dostarczany w jatowej amputko-strzykawce o pojemno-
$ci 1 mL. Zalecana dawka wynosi 6 mL.
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Arthrosamid® to wstrzykiwany, niewchfanialny i biokom-
patybilny hydrozel przeznaczony do objawowego leczenia
choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego u dorostych
pacjentéw. Hydrozel pozostaje w kolanie przez cate zycie,
stajac sie integralng czescig btony maziowej wewnetrznej
torebki stawowej kolana.

Czym jest choroba zwyrodnieniowa stawow?
Choroba zwyrodnieniowa stawow to przewlekte schorzenie
stawdw, ktore z czasem sie pogtebia, powodujac bél oraz
ograniczenie sprawnosci. Najczesciej wystepuje w stawie
kolanowym, gdzie prowadzi do $cierania amortyzujacej
warstwy chrzastki, co powoduje ocieranie sie kosci o siebie,
skutkujgce sztywnoscia, obrzekiem i bolem stawu.

Jak zazwyczaj leczy sie chorobe zwyrod-
nieniowa kolana?
Przyczyna choroby zwyrodnieniowej stawdw nie jest znana.
Nie mozna uzyskac¢ trwatego wyleczenia, dlatego leczenie
koncentruje sie na tagodzeniu objawdw. Obejmuje ono:
- fizjoterapie i ¢wiczenia,
« redukcje masy ciata,
« leki przeciwbdlowe,
« wstrzykniecia do stawu kolanowego (wiskosuple-
mentacja i/lub kortykosteroidy),
« zabiegi chirurgiczne, takie jak wszczepienie endopro-
tezy kolana.

Arthrosamid® jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw,
u ktérych objawy utrzymujg sie pomimo leczenia zacho-
wawczego, takiego jak fizjoterapia, ¢wiczenia, redukcja masy
ciata i leki przeciwbolowe.

Lekarz zdecyduje, czy leczenie preparatem Arthrosamid®
bedzie dla pacjenta odpowiednie.

Jak podaje sie Arthrosamid®?

Arthrosamid® podawany jest w postaci pojedynczego
wstrzykniecia do jamy stawowej kolana przez wykwalifi-
kowanego specjaliste — ortopede lub reumatologa. Przed
wstrzyknieciem pacjent otrzymuje znieczulenie miejscowe
(zabieg ten moze wigzac sie z niewielkim uktuciem), aby
znieczuli¢ obszar wokét kolana. W razie potrzeby lekarz od-
prowadzi nadmiar ptynu ze stawu.

Podanie wyrobu Arthrosamid® jest procedurg matoinwazyj-
na, wykonywang w trybie ambulatoryjnym.

1. Dezynfekcja kolana., 2. Wstrzykniecie pod kontrolq ultraso-
nograficzng.
3. Wstrzykniecie wyrobu Arthrosamid®. 4. Usuniecie igly i zatozenie opatrunku w

miejscu wkiucia.
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Jak przy kazdym wstrzyknieciu, istnieje niewielkie ryzyko
zakazenia w miejscu wktucia. Aby je ograniczy¢, na 1-2 go-
dziny przed zabiegiem lekarz poda pacjentowi antybiotyk.
Antybiotykoterapie mozna omoéwic¢ z lekarzem wykonuja-
cym wstrzykniecie.

Jak dziata Arthrosamid®?

Arthrosamid® integruje sie z bfong maziowg wewnetrz-
nej torebki stawowej kolana i powoduje jej pogrubienie.
Zapewnia trwalg amortyzacje tkanek torebki stawowej,
zmniejszajac bdl, redukujac sztywnos¢ stawu i poprawiajac
jego funkcje u pacjentéw z chorobg zwyrodnieniowa stawu
kolanowego.

Kiedy nie nalezy
stosowac preparatu Arthrosamid®?
Nie nalezy podawac preparatu Arthrosamid® w przypadku:

+ wystepowania aktywnej choroby skory lub zakazenia
w miejscu wstrzykniecia lub w jego poblizu, zakaze-
nia lub silnego stanu zapalnego stawu kolanowego,

+ wczesniejszego leczenia wstrzyknieciem w obreb
stawu preparatu wchianialnego (np. kwasu hialuro-
nowego), ktéry zgodnie z informacjami wytwaorcy nie
ulegt jeszcze catkowitemu wchtonieciu,

+ wezesniejszego leczenia wstrzyknieciem lub implan-
tacjg innego preparatu niewchfanialnego w to samo
kolano,

« przebytej alloplastyki stawu kolanowego (endopro-
tezoplastyki) lub obecnosci innego ciata obcego w
kolanie,

+ przeprowadzenia artroskopii kolana w okresie ostat-
nich 6 miesiecy,

+ nieopanowanej hemofilii lub niekontrolowanego le-
czenia przeciwzakrzepowego.

Nie nalezy réwniez wykonywac pdzniejszego wstrzykniecia
innego niewchtanialnego implantu do tego samego kolana.

Jakie sg korzysci?

Poniewaz Arthrosamid® dziata amortyzujaco na staw, moze
zmniejsza¢ bdl, ogranicza¢ sztywnosc¢ i poprawiac zakres
ruchu. Hydrozel nie ulega degradacji z czasem, zapewniajac
ditugotrwaty ulge i poprawe jakosci zycia. Oczekiwany czas
dziatania wynosi piec (5) lat.

Jakie s zagrozenia / dziatania niepozadane?
W badaniach klinicznych nad preparatem Arthrosamid® nie
zgtoszono zadnych ciezkich dziatar niepozadanych zwigza-
nych z samym hydrozelem. Najczesciej zgtaszane dziatania
niepozadane byly zwigzane z samym zabiegiem wstrzyk-
niecia. Obejmowaty one tagodny lub umiarkowany bél oraz
obrzek w miejscu wstrzykniecia, wystepujace w pierwszych
tygodniach lub miesigcach po zabiegu — objawy te miaty
charakter przejsciowy. Moze réwniez doj$¢ do powstania
lub powiekszenia torbieli Bakera.

Rzadkim dziataniem niepozadanym moze by¢ zakazenie w
miejscu wstrzykniecia. W przypadku wystgpienia objawdw
zakazenia pacjent powinien sie skontaktowac z lekarzem
wykonujacym zabieg. Zakazenie musi by¢ niezwtocznie
leczone antybiotykami. Nie nalezy stosowac kortykostero-
idéw, poniewaz moga one utrudnic leczenie zakazenia.

Srodki ostroznosci

Arthrosamid® nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw: z
ostrymi lub przewlektymi zakazeniami w innych czesciach
ciata, z chorobami autoimmunologicznymi, poddawanych



terapii immunosupresyjnej, z ostabionym ukfadem od-
pornosciowym, z niekontrolowana cukrzyca, planujacych
rozlegte zabiegi stomatologiczne lub inwazyjne procedury
medyczne.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ nie zostaty ustalone dla: pa-
cjentéw ponizej 18. roku zycia, kobiet w cigzy lub karmia-
cych piersia, pacjentéw z BMI > 35 kg/m? jednorazowych
dawek przekraczajacych 6 mL.

Czego pacjent moze sie spodziewac po
zabiegu?

Zabieg z uzyciem wyrobu Arthrosamid® jest matoinwazyjny
i zwykle trwa okoto 10-15 minut. Pacjent moze wroci¢ do
domu lub pracy bezposrednio po wstrzyknieciu.

Jak po kazdym inwazyjnym zabiegu dotyczacym stawu,
zaleca sie unikanie forsownej aktywnosci fizycznej (np. te-
nis, bieganie, dtugie spacery) przez pierwsze tygodnie po
wstrzyknieciu oraz zaleca sie rozpoczecie rehabilitacji, jesli
to mozliwe.

W przypadku koniecznosci przeprowadzenia operacji
lub zabiegu stomatologicznego po leczeniu preparatem
Arthrosamid®, pacjent powinien poinformowac lekarza, ze
posiada trwaty implant oraz oméwic koniecznos¢ profilak-
tycznego zastosowania antybiotykoterapii.

Arthrosamid® jest dostarczany z kartg implantu dla pacjenta.
Lekarz wykonujacy wstrzykniecie przekaze ja pacjentowi.
Zawiera ona informacje dotyczace implantu. Zaleca sie jej
zachowanie na przysztosc.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatari niepoza-
danych nalezy skonsultowac sie z lekarzem wykonujacym
zabieg.

W mato prawdopodobnym przypadku koniecznosci usunie-
cia preparatu Arthrosamid®, implant moze zosta¢ usuniety
chirurgicznie.

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem nale-
zy jak najszybciej zgtosi¢ do Contura International A/S
pod adresem e-mail: complaints@contura.com.

Wiecej informadji i aktualnosci mozna znalez¢ na stronie:
www.arthrosamid.com/patient.
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Para o tratamento da artrose do joelho.
Folheto informativo para o doente

Esta brochura fornece informagoes sobre o Arthrosamid®,
um hidrogel injetével ndo absorvivel para o tratamento da
artrose do joelho.

Leia a brochura na integra e discuta-a com o seu médico.
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Glossario

Arthrosamid® é um hidrogel injetavel, nao absorvivel e
biocompativel.

Atencéao
Declaracao nas informagoes do produto que alerta o médi-
co para tomar medidas para evitar um problema.

Viscosuplementacao

Procedimento no qual um fluido gelatinoso (por exemplo,
acido hialurénico) é injetado na articulacao do joelho. O flui-
do atua como um lubrificante para permitir que os 0ssos se
movam suavemente uns sobre os outros e como um amor-
tecedor para as cargas articulares.

Quisto de Baker

Um edema na regido posterior do joelho que causa uma
protuberancia e uma sensacao de rigidez. Por vezes causa
dor que piora com a atividade ou ao esticar ou dobrar com-
pletamente o joelho.

Tecido sinovial
Camada de tecido conjuntivo que cobre a capsula articular
interna do joelho.

O que é o Arthrosamid®?

O Arthrosamid® é um hidrogel composto por 97,5% de dgua
esterilizada e 2,5% de poliacrilamida. O hidrogel é fornecido
numa seringa de 1 mL esterilizada pré-cheia. A dose reco-
mendada é de 6 mL.



O Arthrosamid® é um hidrogel injetavel, nédo absorvivel e
biocompativel que se destina ao tratamento sintomético de
doentes adultos com artrose do joelho. O hidrogel perma-
necera no joelho durante toda a vida, como parte integrante
do tecido sinovial da capsula articular interna do joelho.

O que é a artrose?

A artrose é uma doenca cronica que afeta as articulacdes
e que se agrava com o passar do tempo, causando dor e
incapacidade. E mais comum na articulacio do joelho, onde
desgasta a cartilagem que amortece os impactos, fazendo
com que 0s 0ssos friccionem uns nos outros e a articulagéo
fique rigida, inchada e dolorosa.

Como é normalmente tratada a artrose
do joelho?
Desconhece-se a causa da artrose. Nao existe cura definiti-
Vva, e 0s tratamentos tém-se concentrado no controlo dos
sintomas, Incluem:

- fisioterapia e exercicio fisico;

+ perda de peso;

+ medicacao para alivio da dor;

- inje¢des no joelho com viscosuplementagao e/ou

corticéides;
« cirurgia como prétese do joelho.

O Arthrosamid® destina-se a doentes que ainda apresentam
sintomas apds tratamento conservador com fisioterapia,
exercicio fisico, perda de peso e medicagéo para alivio da dor.

O seu médico ird indicar se o tratamento com o Arthrosamid®
é indicado para si.

Como é administrado o Arthrosamid®?

O Arthrosamid® é administrado numa Unica inje¢do na cavi-
dade intra-articular do joelho por um especialista qualificado
- um ortopedista ou um reumatologista. Antes da injecao,
serd administrada uma injecdo com anestésico local, que
pode arder um pouco, para anestesiar a area a volta do joelho.
Se necessario, 0 médico drenara o excesso de liquido articular.

A injecdo de Arthrosamid® é um procedimento minima-
mente invasivo que serd realizado em ambulatério.

Tal como acontece com qualquer injecdo, existe um risco
reduzido de infecdo com a administracao de Arthrosamid®.
O médico ird administrar antibidticos 1 a 2 horas antes do
tratamento para reduzir o risco de infecao. Consulte o seu
meédico responsavel pela inje¢do sobre o tratamento com
antibioticos.

1. Desinfegdo do joelho. 2. Injeg@o com a ajuda de ultrassons.

3. Injegdo de Arthrosamid®. 4. Remogao da agulha e colocagdo de
um penso no local da injecdo
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Como funciona o Arthrosamid®?

Arthrosamid® integra-se no tecido sinovial da capsula arti-
cular interna do joelho e torna a membrana sinovial mais
espessa. Arthrosamid® proporciona um amortecimento du-
radouro do tecido capsular interno, reduzindo assim a dor,
diminuindo a rigidez articular e melhorando a funcao do
joelho afetado pela artrose.

Quando nao deve ser utilizado
o Arthrosamid®?
Arthrosamid® ndo deve ser injetado:

+ se houver uma doenca ou infecdo cutanea ativa no
local ou perto do local da injecao; se a articulagao do
joelho estiver infetada ou gravemente inflamada;

+ se ja tiver recebido tratamento com um injetavel in-
tra-articular absorvivel (como écido hialurénico) que
ainda nao foi absorvido, de acordo com as informa-
¢oes do fabricante para o produto especifico;

- se ja tiver recebido tratamento com um injetavel/
implante ndo absorvivel diferente no mesmo joelho;

+ seja tiver feito uma artroplastia do joelho (protese do
joelho) ou tiver algum material estranho no joelho;

+ se tiver realizado uma artroscopia no joelho nos ul-
timos 6 meses;

- se tiver hemofilia ndo controlada ou estiver a fazer um
tratamento anticoagulante ndo controlado.

Né&o se deve injetar posteriormente um implante néo absor-
vivel diferente no joelho injetado.

Quais sao os beneficios?

Como o Arthrosamid® atua amortecendo a articulacao,
pode reduzir a dor, diminuir a rigidez e ajudar o movimento.
O hidrogel nao se degrada com o passar do tempo e propor-
ciona um alivio de longa duracgéo, melhorando a qualidade
de vida. A vida Util prevista é de 5 anos.

Quais sao os riscos/efeitos secundarios?

Né&o foram notificados efeitos secundérios graves relaciona-
dos com o hidrogel nos ensaios clinicos realizados com o
Arthrosamid®. A maioria dos efeitos secundarios notificados
estava associada a injecédo. Estes efeitos secundarios foram
dor e inchaco ligeiros a moderados no local da injecao du-
rante as primeiras semanas a meses apds a injecao e, em
geral, foram transitérios. Também pode ocorrer a formagéo
ou edema dos quistos de Baker.

Um efeito secundario raro pode ser a infe¢ao no local da in-
jecdo. Contacte o médico responsavel pela injecéo se sentir
algum sinal de infecao. A infecdo tem de ser tratada ime-
diatamente com antibidticos. Nao use corticoides, uma vez
que isso pode complicar o tratamento da infecao.

Adverténcias

O Arthrosamid® deve ser utilizado com precaucao em
doentes: com infecdes agudas ou crénicas noutras partes
do corpo, com doengas autoimunes, a receber terapia imu-
nossupressora, com sistema imunitario comprometido, que
sofram de diabetes ndo controlada, submetidos a tratamen-
tos dentérios importantes ou a um procedimento médico
invasivo.

A seguranga e eficacia ndo foram estabelecidas para: doen-
tes com idade inferior a 18 anos, mulheres gravidas ou a
amamentar, doentes com IMC > 35 kg/m? doses Unicas
superiores a 6 mL.



O que posso esperar apods o tratamento?

O procedimento com o Arthrosamid® é minimamente inva-
sivo e normalmente demora cerca de 10 a 15 minutos a ser
realizado. Poderd ir para casa ou para o trabalho imediata-
mente apos a injecao.

Tal como acontece com qualquer procedimento invasivo
nas articulagdes, recomenda-se evitar atividades extenuan-
tes, como jogar ténis, correr ou caminhadas longas durante
as primeiras semanas apos a injecao e iniciar atividades de
reabilitagdo, quando possivel.

Se precisar de cirurgia ou tratamento dentario apos o tra-
tamento com Arthrosamid®, informe o médico responsavel
pelo tratamento de que tem um implante permanente e
discuta a possivel necessidade de terapia antibiética profi-
latica.

O Arthrosamid® é fornercido com um cartdo de implante
para o doente. O médico responsével pela injecéo ira entre-
gar-lho. Este cartdo contém informacdes sobre o implante,
pelo que recomendamos que o guarde para consulta futura.
Se sentir algum efeito secundario, consulte o médico res-
ponsavel pela injecao.

Na eventualidade improvével de ser necessaria a remogao
do Arthrosamid®, esta pode ser feita cirurgicamente.

Qualquer incidente grave que ocorra em relagao ao dis-
positivo deve ser comunicado a Contura International
A/S através do endereco complaints@contura.com o
mais rapidamente possivel.

Para mais informagoes e atualizagoes visite
www.arthrosamid.com/patient.
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For behandling av knéledsartros.
Patientinformation
Denna broschyr innehéller information om Arthrosamid®,
som dr en injicerbar, icke absorberbar hydrogel for behand-

ling av knéledsartros.

Lés igenom hela broschyren och prata om den med din
lakare.
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Ordlista

Arthrosamid® ar en injicerbar, icke absorberbar och bio-
kompatibel hydrogel.

Forsiktighet

En formulering i produktinformationen som uppmarksam-
mar ldkaren om att vidta atgarder for att undvika ett pro-
blem.

Viskosupplementering

Ett ingrepp dér en gelliknande vatska (tex. hyaluronsyra)
injiceras i knéleden. Vatskan fungerar som smaorjmedel som
gor att benen kan glida smidigt dver varandra och som stét-
dampare vid ledbelastning.

Bakercysta

En vétskefylld utvaxt i knavecket som orsakar svullnad och
stramhet. Den kan ibland orsaka smarta som forvérras vid
rorelse eller nér knat stracks ut eller bojs helt.

Synovialvavnad
Ett bindvévslager som omger knéts inre ledkapsel.

Vad dr Arthrosamid®?

Arthrosamid® ar en hydrogel som bestér av 97,5 % sterilt vat-
ten och 2,5 % polyakrylamid. Hydrogelen levereras i en steril
forfylld 1 mL-spruta. Rekommenderad dos &r 6 mL.



Arthrosamid® ar en injicerbar, icke absorberbar och bio-
kompatibel hydrogel som é&r avsedd att anvandas for sym-
tomatisk behandling av vuxna patienter med knaledsartros.
Hydrogelen stannar kvar i knat hela livet som en del av syno-
vialvavnaden i knéts inre ledkapsel.

Vad é&r artros?

Artros &r ett langvarigt tillstand som paverkar lederna och
forvérras over tid, vilket orsakar smarta och funktionsned-
sattning. Artros ar vanligast i kndleden dar den bryter ner
det stétddmpande brosket, vilket gér att benen gnids mot
varandra och leden blir stel, svullen och gér ont.

Hur brukar knéledsartros behandlas?
Man vet inte vad som orsakar artros. Det finns inget perma-
nent botemedel och de behandlingar som finns &r framst
fokuserade pa att hantera symtomen. Féljande behandlings-
metoder anvands:

« Fysioterapi och tréning.

+ Viktminskning.

- Smartstillande ldkemedel.

+ Knéledsinjektioner med viskosupplementering och/

eller kortikosteroider.
« Operation, till exempel utbyte av knéleden.

Arthrosamid® ar avsedd att anvandas hos patienter som fort-
farande har symtom efter konservativ behandling med fysi-
oterapi, traning, viktnedgang och smartstillande lakemedel.

Din lékare informerar dig om huruvida behandling med
Arthrosamid® &r lampligt for dig.

Hur administreras Arthrosamid®?

Arthrosamid® ges som en enda injektion i knaledens halig-
het av en behorig specialist — antingen en ortoped eller en
reumatolog. Fore injektionen far du en injektion med lokal-
beddvning, som kan svida lite, for att bedéva omradet runt
knat. Vid behov kommer ldkaren att tomma ut overflodig
ledvatska.

Injektionen med Arthrosamid® &r ett minimalt invasivt in-
grepp som ges pa en dppenvardsavdelning.

Som vid alla injektioner finns det en liten risk for infektion
nar Arthrosamid® injiceras. Lakaren kommer att ge dig anti-
biotika 1-2 timmar fére behandlingen for att minska risken
for infektion. Prata med lakaren som ger dig injektionen om
antibiotikabehandlingen.

1. Desinficering av kndt. 2. Injektion med hydlp av ultraljud.

3. Injektion av Arthrosamid 4. Borttagning av ndlen och applicering
avett pldster pd injektionsstdllet.
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Hur fungerar Arthrosamid®?

Arthrosamid® integreras i synovialvavnaden i knéts inre led-
kapsel och gor synovialmembranet tjockare. Arthrosamid®
skapar en hallbar ddmpning av vévnaden i den inre ledkap-
seln, vilket lindrar smarta, minskar ledstelhet och forbéattrar
funktionen i det knd som har drabbats av artros.

Nér ska Arthrosamid® inte anvdndas?
Arthrosamid® ska inte injiceras:

« om du har en aktiv hudsjukdom eller infektion vid
eller i ndrheten av injektionsstallet. om knaleden é&r
infekterad eller kraftigt inflammerad.

- om du tidigare har fatt behandling med intraartikular
injektion av ett absorberbart lakemedel (till exempel
hyaluronsyra) som annu inte forvéantas ha absorberats
enligt produktinformationen fran tillverkaren av pro-
dukten i fraga.

- om du tidigare har fatt injektionsbehandling med ett
annat icke absorberbart lakemedel/implantat i sam-
ma kna.

- om du har genomgatt en knéledsoperation (utbyte
av knaleden) eller har frimmande material i knat.

« om du har genomgatt knéledsartroskopi under de
senaste 6 manaderna.

- om du har hemofili som inte ar under kontroll eller
far antikoagulerande behandling som inte &r under
kontroll.

Efter injektionen kan ett annat icke absorberbart implantat
inte injiceras i det redan injicerade knat.

Vad dr fordelarna?

Eftersom Arthrosamid® verkar som ett stétddmpande
medel for leden kan det lindra smérta, minska stelhet och
oOka rorligheten. Hydrogelen bryts inte ned éver tid och ger
langtidsverkande lindring som forbattrar livskvaliteten. Den
forvantade livslangden ar 5 ar.

Vad finns det for risker/biverkningar?

Inga allvarliga biverkningar kopplade till hydrogelen har
rapporterats i de kliniska prévningar som har utforts med
Arthrosamid®. De vanligast rapporterade biverkningarna var
kopplade fill injektionen. Dessa biverkningar var lindrig till
mattlig smérta pa injektionsstallet under de forsta veckorna
till ménaderna efter injektionen och var i regel dvergaende.
Bildning eller svullnad av bakercystor kan ocksa forekomma.
En ovanlig biverkning ar infektion pa injektionsstallet. Kon-
takta lakaren som gav dig injektionen om du far ndgra teck-
en pa infektion. Infektionen maste behandlas omedelbart
med antibiotika. Anvand inte kortikosteroider, eftersom det
kan forsvara behandlingen av infektionen.

Forsiktighetsatgarder

Arthrosamid® ska anvandas med forsiktighet till patienter
med akuta eller kroniska infektioner i andra delar av kroppen,
med autoimmuna sjukdomar, som far immunsuppressiv be-
handling, med nedsatt immunf&rsvar, som har okontrollerad
diabetes, som ska genomga avancerad tandvard eller ett in-
vasivt medicinskt ingrepp.

Sakerhet och effekt har inte faststallts for patienter under 18
ar, gravida eller ammande kvinnor, patienter med ett BMI pa
> 35 kg/m? samt foér engdngsdoser som overstiger 6 mL.



Vad kan jag forvanta mig efter injektionen?
Ingreppet med Arthrosamid® ar minimalt invasivt och tar
normalt cirka 10-15 minuter. Du kan dka hem eller till jobbet
direkt efter injektionen.

Liksom vid alla invasiva ledingrepp bor du undvika anstrang-
ande aktiviteter som tennis, I6pning och ldnga promenader
under de forsta veckorna efter injektionen och pabdrja reha-
bilitering nar du kan.

Om du behéver genomga en operation eller tandvard efter
behandlingen med Arthrosamid® ska du informera den be-
handlande lékaren om att du har ett permanent implantat
och diskutera behovet av eventuell profylaktisk antibiotika-
behandling.

Arthrosamid® levereras med ett patientimplantatkort. Du
kommer att fa kortet av ldkaren som ger dig injektionen. Det
innehdller information om implantatet. Vi rekommenderar
att du behaller implantatkortet for framtida bruk.

Om du far nagra biverkningar ska du kontakta den lakare
som gav dig injektionen.

Om Arthrosamid® mot formodan maste avldgsnas kan det
gdras genom operation.

Alla allvarliga incidenter som intréffar i samband med
produkten ska rapporteras till Contura International
A/S pa complaints@contura.com sa fort som méjligt.

Mer information och uppdateringar finns pa:
www.arthrosamid.com/patient.
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Diz osteoartriti tedavisi igin.
Hasta Bilgilendirme Brosiiriui
Bu brosr, diz osteoartriti tedavisi icin enjeksiyonluk, emilme-
yen bir hidrojel olan Arthrosamid® hakkinda bilgi vermekte-

dir.

Lutfen brostrin tamamini okuyun ve doktorunuzla gorisin.
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Sozluk

Arthrosamid®, enjeksiyonluk, emilmeyen ve biyouyumlu
bir hidrojeldir.

Onlem
Urtin bilgilerinde, hekimi bir sorunu énlemek icin énlem al-
masl konusunda uyaran bir ifade.

Viskosuplementasyon

Jel benzeri bir sivinin (6rnegin hyaluronik asit) diz eklemine
enjekte edildigi bir islemdir. Sivi, kemiklerin birbiri Gzerinde
rahatca hareket etmesini saglayan bir kayganlastirici ve ek-
lem yukleri igin bir sok emici gérevi gorur.

Baker kisti

Diz arkasinda siskinlik ve gerginlik hissine neden olan sivi
dolu bir olusum. Bazen aktiviteyle veya dizi tamamen diz-
lestirip bukttiginuzde kotulesen agriya neden olur.

Sinovyal doku
Diz ekleminin i¢ kapsultini kaplayan bag dokusu tabakasi.

Arthrosamid® nedir?

Arthrosamid®, %97,5 steril su ve %2,5 poliakrilamidden olu-
san bir hidrojeldir. Hidrojel, steril, dnceden doldurulmus 1
mL sirngada sunulur. Onerilen doz 6 mLdir.



Arthrosamid®, diz osteoartriti olan yetiskin hastalarin semp-
tomatik tedavisi icin kullanilmak Gzere tasarlanmis, enjeksi-
yonluk, emilmeyen ve biyouyumlu bir hidrojeldir. Hidrojel,
dizin i¢ eklem kapsulinin sinovyal dokusunun ayrilmaz bir
parcasi olarak 65mur boyu dizde kalir.

Osteoartrit nedir?

Osteoartrit, eklemleri etkileyen ve zamanla kétuleserek agn
ve sakatliga neden olan uzun sdreli bir rahatsizliktir. En sik diz
ekleminde gorulur ve burada sok emici kikirdagin asinmasi-
na, kemiklerin birbirine strtinmesine ve eklemin sert, sis ve
agril hale gelmesine neden olur.

Diz osteoartriti normalde nasil tedavi edilir?
Osteoartritin nedeni bilinmemektedir. Kalici bir tedavisi yok-
tur ve tedaviler semptomlari yonetmeye odaklanmistir. Bu
tedaviler sunlardir:

« Fizik tedavi ve egzersiz.

+ Kilo kayb.

+ Agr kesici ilaglar.

- Viskosuplementasyon ve/veya kortikosteroid iceren

diz enjeksiyonlari.
« Diz protezi gibi ameliyatlar.

Arthrosamid®, fizik tedavi, egzersiz, kilo kaybi ve agr kesici
ilaglarla yapilan konservatif tedaviden sonra hala semptom-
lari olan hastalarda kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Doktorunuz, Arthrosamid® tedavisinin sizin igin uygun olup
olmadigi konusunda sizi bilgilendirecektir.

Arthrosamid® nasil uygulanir?

Arthrosamid®, ortopedi cerrahi veya romatolog gibi kalifiye
bir uzman tarafindan dizin eklem ici bosluguna tek bir enjek-
siyon olarak uygulanir. Enjeksiyondan énce, diz cevresindeki
bolgeyi uyusturmak icin lokal anestezik iceren bir enjeksiyon
yapilacaktir ve bu islem biraz aci verebilir. Gerekirse, doktor
fazla eklem sivisini bosaltacaktir.

Arthrosamid® enjeksiyonu, ayakta tedavi goren bir hasta ola-
rak size uygulanacak minimal invaziv bir islemdir.

Her enjeksiyonda oldugu gibi, Arthrosamid® enjeksiyonun-
da da kiguk bir enfeksiyon riski vardir. Doktor, enfeksiyon
riskini azaltmak icin tedaviden 1-2 saat 6nce size antibiyotik
verecektir. Antibiyotik tedavisi hakkinda enjeksiyonu yapan
doktorunuza danisin.

1. Dizin dezenfekte edilmesi. 2. Ultrason kullanarak enjeksiyon.

3. Arthrosamid® enjeksiyonu. 4. Ignenin ¢ikariimasi ve enjeksiyon
bolgesine bant yerlestirilmesi.
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Arthrosamid® nasil calisir?

Arthrosamid®, dizin i¢ eklem kapstlinin sinovyal dokusuna
entegre olur ve sinovyal membranikalinlastirir. Arthrosamid®,
ic kapsul dokusuna kalici bir tamponlama etkisi saglayarak
agnyr yatistirr, eklem sertligini azaltir ve osteoartritten etkile-
nen dizin fonksiyonunu iyilestirir.

Arthrosamid® ne zaman kullaniimamalidir?
Arthrosamid® asagidaki durumlarda enjekte edilmemelidir:

« Enjeksiyon bolgesinde veya yakininda aktif bir cilt has-
taligi veya enfeksiyonu varsa. Diz eklemi enfekte veya
ciddi sekilde iltihapliysa.

+ Daha 6nce, Ureticinin ilgili Grtne iliskin bilgilerine gore
hentiz emilmesi beklenmeyen emilebilir bir eklem ici
enjeksiyonluk triin (6rnegin hiyaluronik asit) ile tedavi
gorduyseniz.

+ Daha 6nce ayni dizinizde farkli bir emilmeyen enjeksi-
yon/implant tedavisi gorduyseniz.

« Diz alloplastisi (diz protezi) gecirdiyseniz veya diziniz-
de yabanci bir materyal varsa.

+ Son 6 ay icinde diz artroskopisi gegirdiyseniz.

+ Kontrolstiz hemofili hastasiysaniz veya kontrolstiz an-
tikoagulasyon tedavisi goériyorsaniz.

Enjeksiyon uygulanan dizinize daha sonra farkli bir emilme-
yen implant ile enjeksiyon yaptirmayin.

Faydalari nelerdir?

Arthrosamid® ekleme tampon etkisi gostererek agriyr ve
sertligi azaltabilir ve hareket etmeye yardimci olabilir. Hid-
rojel zamanla bozulmaz ve uzun etkili rahatlama saglayarak
yasam kalitesini artirir. Beklenen performans ¢mri 5 yildir.

Riskler/yan etkiler nelerdir?

Arthrosamid® ile yapilan klinik calismalarda hidrojel ile ilgili
ciddi bir yan etki bildirilmemistir. En cok bildirilen yan etkiler
enjeksiyonla iliskiliydi. Bu yan etkiler, enjeksiyondan sonraki
ilk haftalar ve aylar boyunca enjeksiyon bolgesinde hafif ila
orta siddette agr ve sislikti ve bunlar genellikle gecici nite-
likteydi. Baker kistlerinin olusumu veya sismesi de gorulebilir.

Nadir gorilen bir yan etki, enjeksiyon bolgesinde enfeksiyon
olabilir. Herhangi bir enfeksiyon belirtisi yasarsaniz, enjeksi-
yonu yapan hekime basvurun. Enfeksiyon derhal antibiyo-
tiklerle tedavi edilmelidir. Enfeksiyon tedavisini zorlastirabile-
ceginden kortikosteroid kullanmayin.

Onlemler

Arthrosamid®, asagidaki hastalarda dikkatli kullaniimalidir:
Viicudun diger bolgelerinde akut veya kronik enfeksiyon bu-
lunanlar, otoimmtin bozukluklarr olanlar, bagisiklik sistemini
baskilayan tedavi gorenler, bagisiklik sistemi zayif olanlar,
kontrolstiz diyabet hastalari, blytk bir dis tedavisi veya inva-
Ziv bir tibbi islem gecirenler.

Guvenlilik ve etkililik sunlar icin belirlenmemistir: 18 yasin
altindaki hastalar, hamile veya emziren kadinlar, viicut kitle
indeksi = 35 kg/m? olan hastalar, 6 mLden yuksek tek dozlar.

Tedaviden sonra ne bekleyebilirim?
Arthrosamid® islemi minimal diizeyde invazivdir ve genellik-
le yaklasik 10-15 dakika strer. Enjeksiyondan hemen sonra
eve veya ise gidebilirsiniz.

Herhangi bir invaziv eklem prosedurtinde oldugu gibi, en-
jeksiyondan sonraki ilk birkag hafta boyunca érnegin tenis,
kosu veya uzun ylrlyusler gibi yorucu aktivitelerden kaginil-



masl ve mimkinse rehabilitasyon aktivitelerine baslanmasi
onerilir.

Arthrosamid® tedavisinden sonra ameliyat veya dis tedavisi-
ne ihtiyaciniz olursa, tedavinizi gergeklestiren hekime kalici
bir implantiniz oldugunu bildirmeli ve profilaktik antibiyotik
tedavisine ihtiyac olup olmadigini gortsmelisiniz.

Arthrosamid®, hasta implant kartiyla birlikte teslim edilir. En-
jeksiyonu yapan doktor bunu size verecektir. Bu kart, implant
hakkinda bilgi icerir. Bu implant kartini ileride basvurmak
lzere saklamanizi 6neririz.

Herhangi bir yan etki yasarsaniz, lGtfen enjeksiyonu yapan
doktora danisin.

Arthrosamid®in cikarilmasi gerekmesi gibi beklenmedik bir
durumda, Urlin cerrahi olarak ¢ikarilabilir.

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay, en kisa siirede
complaints@contura.com adresinden Contura Interna-
tional A/S'ye bildirilmelidir.

Daha fazla bilgi ve gtincellemeler icin Ittfen su adresi ziyaret
edin: www.arthrosamid.com/patient.
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