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English (en):

What is Arthrosamid®?

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

Arthrosamid® is an injectable, non-absorbable and biocompatible hydrogel intended to be
used for symptomatic treatment 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.

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 hyaluronic acid) that is not yet expected to be absorbed, according to
manufacturer’s information for the specific product.

e 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 replacement) 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 uncontrolled anti-coagulation treatment.

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

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. Contact 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 complicate 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
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compromised immune system, suffering from uncontrolled diabetes, undergoing major dental
work or an invasive medical procedure.

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

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

Czech (cs)

Co je pfipravek Arthrosamid® ?

Ptipravek Arthrosamid® je hydrogel slozeny z 97,5 % sterilni vody a 2,5 % polyakrylamidu.
Hydrogel je dodavan ve sterilni pfedplnéné stfikaéce o objemu 1 ml. Doporu¢ena davka je 6
ml.

Pripravek Arthrosamid® je injekéni, nevstiebatelny a biokompatibilni hydrogel uréeny k
symptomatické lécbé dospeélych pacientll s osteoartr6zou kolene. Hydrogel zlstane v
kolennim kloubu po cely zivot jako nedilna souc€ast synovialni tkané vnitini plochy kloubniho
pouzdra kolene.

Kdy se pfipravek Arthrosamid® nema pouzivat?

Pfipravek Arthrosamid® se nema aplikovat v nasledujicich pfipadech:

e V pfitomnosti aktivniho kozniho onemocnéni nebo infekce v misté aplikace nebo v
jeho blizkosti. V pfipadé infekce nebo zavazného zanétu kolenniho kloubu.

e Pokud jste v minulosti podstoupil/a 1éCbu vstiebatelnym nitrokloubnim injek&nim
pfipravkem (napfiklad kyselinou hyaluronovou), ktery se podle informaci vyrobce
daného pfipravku pravdépodobné jesté nevstiebal.

o Pokud jste v minulosti podstoupil/a IéCbu jinym nevstifebatelnym injekénim pfipravkem
nebo implantatem ve stejném kolennim kloubu.

o Pokud jste podstoupil/a aloplastiku kolenniho kloubu nebo mate v koleni cizi material.

e Pokud jste béhem poslednich 6 mésicli podstoupil/a artroskopii kolenniho kloubu.

o Pokud trpite nekontrolovanou hemofilii nebo v ramci IéEby nekontrolované uzivate
antikoagulacéni pfipravky.

Po aplikaci pfipravku Arthrosamid® nesmite mit do o3etfeného kolenniho kloubu nasledné
aplikovan jiny nevstfebatelny implantat.

Jaka jsou rizika / nezadouci Udinky?

V klinickych studiich provedenych s ptipravkem Arthrosamid® nebyly hlaseny Zadné zavazné
nezadouci ucinky souvisejici s pouzitym hydrogelem. Nej¢astéji hlaSené nezadouci ucinky
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souvisely s injekci samotnou. Tyto nezadouci u€inky zahrnovaly mirnou az stfedné zavaznou
bolest a otok v misté vpichu béhem prvnich tydnt az mésicu po aplikaci injekce a byly obecné
prechodného charakteru. Miize dojit také ke vzniku nebo zvétSeni Bakerovy cysty.

Vzacnym nezadoucim u¢inkem muze byt infekce v misté vpichu. Kontaktuijte Iékare, ktery vam
aplikoval injekci, pokud se u vas objevi jakykoli pfiznak infekce. Infekce musi byt okamzité
IéCena antibiotiky. Nepouzivejte kortikosteroidy, protoze by mohly zkomplikovat IéEbu infekce.

Bezpec€nostni opatreni

Pripravek Arthrosamid® je tfeba pouzivat s opatrnosti u pacientu: s akutnimi nebo chronickymi
infekcemi v jinych &astech téla, s autoimunitnimi onemocnénimi, pfi imunosupresivni terapii,
s oslabenym imunitnim systémem, pacientl s nekontrolovanou cukrovkou, podstupujicich
vétsi stomatologické zakroky nebo invazivni Iékafské vykony.

Bezpecnost a ucinnost nebyly prokazany u: pacientd mladSich 18 let, t€hotnych nebo kojicich
Zen, pacientl s BMI = 35 kg/m?, jednorazovych davek vysSich nez 6 ml.

Pokud budete po Ié¢bé pripravkem Arthrosamid® potiebovat operaci nebo stomatologicky
vykon, informujte oSetfujiciho lékafe, ze mate trvaly implantat, a prodiskutujte pfipadnou
potfebu profylaktické antibiotické 1&¢by.

Danish (da)

Hvad er Arthrosamid® ?

Arthrosamid® er en hydrogel, der bestar af 97,5 % sterilt vand og 2,5 % polyacrylamid.
Hydrogelen leveres i en steril 1 ml injektionssprgjte. Den anbefalede dosis er 6 ml.

Arthrosamid® er en injicerbar, ikke-absorberbar og biokompatibel hydrogel, som er beregnet
til symptombehandling hos voksne patienter med slidgigt i knaeet. Hydrogelen forbliver i kneeet
i hele produktets levetid som en integreret del af synovialvaevet i knaeets indre ledkapsel.

Hvornar méa Arthrosamid® ikke anvendes?

Arthrosamid® ma ikke injiceres:

e Hyvis der er aktiv hudsygdom eller infektion pa eller i neerheden af injektionsstedet. Hvis
knzeleddet er inficeret eller sveert betaendt.

e Hyvis du tidligere har faet behandling med et absorberbart, intra-artikulaert, injicerbart
lzegemiddel (séasom hyaluronsyre) der, ifglge producentens information for det
specifikke produkt, ikke forventes at veere absorberet endnu.

e Hvis du tidligere har faet behandling med et andet ikke-absorberbart injicerbart
lzegemiddel/implantat i det samme knae

e Hovis du har faet foretaget kneealloplastik (indseettelse af et kunstigt knaeled) eller har
et eller flere fremmedlegemer i knaeet.

e Hovis du har faet foretaget kneeartroskopi indenfor de seneste 6 maneder.
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e Hyvis du har ukontrolleret haemofili eller er i ukontrolleret anti-koagulationsbehandling.
Du ma ikke efterfglgende fa injiceret et andet ikke-absorberbart implantat i det injicerede knee.

Hvilke risici/bivirkninger er der?

Der er ingen indberetninger om alvorlige bivirkninger relateret til hydrogelen i de kliniske
studier, der er udfart med Arthrosamid®. De mest indberettede bivirkninger var forbundet med
selve injektionen. Disse bivirkninger var let til moderat smerte og haevelse pa injektionsstedet
i lebet af de fgrste uger til maneder efter injektionen og var generelt forbigdende. Dannelse
eller haevelse af Bakers cyster kan ogsa forekomme.

En sjeelden bivirkning kan vaere infektion pa injektionsstedet. Kontakt den laege, der har
foretaget injektionen, hvis du oplever et eller flere tegn pa infektion. Infektionen skal straks
behandles med antibiotika. Du ma ikke bruge kortikosteroider, da de kan komplicere
behandlingen af infektionen.

Forsigtighedsreqgler

Arthrosamid® skal anvendes med forsigtighed hos patienter: med akutte eller kroniske
infektioner i andre dele af kroppen, eller med autoimmune sygdomme, eller som er i
immunsupprimerende behandling, eller som har et kompromitteret immunsystem, eller som
lider af ukontrolleret diabetes, eller som skal have foretaget en starre tandbehandling 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/m2, enkeltdoser pa mere end 6 ml.

Hvis du far behov for en operation eller tandbehandling efter behandlingen med Arthrosamid®,
bgr du informere den behandlende lzege om, at du har et permanent implantat, og drgfte
muligheden for forebyggende antibiotikabehandling.

German (de)

Was ist Arthrosamid® ?

Arthrosamid® ist ein Hydrogel, bestehend aus 97,5% sterilem Wasser und 2,5%
Polyacrylamid. Das Hydrogel wird in einer sterilen, vorgefillten 1-ml-Spritze geliefert. Die
empfohlene Dosis betragt 6 ml.

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

Wann darf Arthrosamid® nicht angewendet werden?

Arthrosamid® darf nicht injiziert werden:
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e wenn an oder in der Nahe der Injektionsstelle eine aktive Hautkrankheit oder
Hautinfektion vorliegt.

e wenn das Kniegelenk infiziert oder stark entziindet ist.

¢ wenn Sie bereits zu einem friheren Zeitpunkt eine Behandlung mit einem abbaubaren
intraartikularen Injektionsmittel (wie Hyaluronsaure) erhalten haben und geman den
Herstellerangaben flr das betreffende Produkt nicht zu erwarten ist, dass dieses
bereits vom Kdrper abgebaut wurde.

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

¢ wenn Sie eine Knie-Alloplastik (Kniegelenkersatz) erhalten haben oder Fremdmaterial
im Knie vorhanden ist.

e wenn Sie sich in den vorangegangenden 6 Monaten einer Kniegelenkspiegelung
(Kniearthroskopie) unterzogen haben.

e wenn Sie an unkontrollierter Hamophilie leiden oder eine nicht ausreichend wirksame
Antikoagulationstherapie erhalten.

Sie durfen anschlielend keine weitere Injektion eines anderen nicht-abbaubaren Implantats
in das behandelte Knie erhalten.

Worin bestehen die Risiken/Nebenwirkungen?

In den klinischen Studien mit Arthrosamid® wurden keine schwerwiegenden Nebenwirkungen
in Zusammenhang mit dem Hydrogel berichtet. Die am haufigsten berichteten
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 vorlibergehender
Natur. Es kann zur Bildung oder dem Anschwellen von Zysten in der Kniekehle (Baker-Zysten)
kommen.

Eine seltene Nebenwirkung kann eine Infektion an der Einstichstelle (Injektionsstelle) sein.
Wenden Sie sich an den Arzt, der lhnen die Injektion verabreicht hat, wenn Sie Anzeichen
einer Infektion feststellen. Eine Infektion muss unverziiglich mit Antibiotika behandelt
werden. Verwenden Sie keine Kortikosteroide, da dies die Behandlung der Infektion
erschweren kann.

VorsichtsmafRnahmen

Arthrosamid® sollte mit Vorsicht angewendet werden bei Patienten: mit akuten oder
chronischen Infektionen in anderen Korperbereichen, mit Autoimmunerkrankungen, unter
einer immunsuppressiven Therapie, mit geschwachtem Immunsystem, mit unkontrolliertem
Diabetes mellitus sowie Patienten, denen grélkere zahnarztliche Eingriffe und/oder -
behandlungen oder invasive medizinische Eingriffe bevorstehen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit sind bisher nicht nachgewiesen bei: Patienten unter 18
Jahren, schwangeren oder stillenden Frauen, Patienten mit einem BMI = 35 kg/m2 sowie bei
Einzeldosen von mehr als 6 ml.
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Wenn Sie zuklnftig nach der Behandlung mit Arthrosamid® einen chirurgischen oder
zahnarztlichen Eingriff bendtigen, teilen Sie dem behandelnden Arzt bitte mit, dass Sie
ein dauerhaftes Implantat haben. Fragen Sie bitte ebenfalls nach, ob maéglicherweise
eine Antibiotikatherapie erforderlich ist.

Greek (el)

Ti gival T0 Arthrosamid®

To Arthrosamid® eivai pia udpoy£An TTou atroTeAeital amo 97,5% amoaTeipwpévo vepd kai 2,5%
TTOAUGKPUAQidIo. H udpoyEANn TTapEXETAI OE ATTOOTEIPWHEVN, TTPOYEMIOHEVN cuplyya 1 ml. H
ouvioTwuevn docoAoyia gival 6 ml.

To Arthrosamid® civalr pia evéoiun, pn amoppo@roiun kai BloouuBarry udpoyéAn Trou
TIPOOPICETAI YIO T CUUTITWHATIKY BepaTtreia eviAlkwyv aoBevwv pe ooTeoapBpimida Tou
yoévartog. H udpoyéAn Ba trapauegivel aTo yovarto o€ 6An Tn didpkela TNG (wrg WS avattooTTacTo
TUAPO TOU apBPIKOU IGTOU OTO ECWTEPIKO TNG apBPIKAG KAWOS TOU YyOVATOG.

> € TIOIEC TTEPITITWOEIC eV TIPETTEI VO XpnoluoTrolsital To Arthrosamid®:

H éveon Tou Arthrosamid® dev TrpéTrel va yiverai:

e Edv umtapxel evepyn depuatiki vooog r Aoipwén oTo onueio TG éveong r KOVTa o€
auto. Eav n apBpwoaon Tou yovatog epgavicel Aoipwén A copapr @Aeyuovr).

e Edv éxete AdBel mponyoupévwg BepaTtreia e ammopPo@roIo evOoapOpIKO EVETIHO
QAPUOKO (OTTWG UAAOUPOVIKO OEU) TO OTToio dev avapéveTal va €XEl atToppo@nOei
OUPQWVA WE TIG TTANPOPOPIEG TOU KATOOKEUQOTH YIO TO CUYKEKPIPEVO TTPOIOV.

o Edv éxete AGBel Tponyouuévwg Bepatreia e SIOPOPETIKO N ATTOPPOPHTINO EVECIUO
QApuaKo/eupUTEUHA OTO idI0 yovarTo.

o Edv éxere uttoBANnOei o apBpoTTAacTIKA yovaTog (AVTIKATAOTAON YyOVATOG) I €XETE
o1To108TTOTE £€VO UAIKO GTO yovarTo.

o Edv éxere uTTOBANOEI e apBPOCKOTINGN YOVATOG TOUG TEAEUTAIOUG 6 UAVEG.

o Edv éxere un eheyxouevn aigoppo@ihia ) AapBAvVETE Un EAEyXOUEVN QVTITINKTIKI aywyr).

Mnv kAveTe véa €veon HE OIAPOPETIKO, N ATTOPPOPTIUO EUPUTEUUA OTO YOVATO OTO OTTOIO
£xel yivel n éveon.

MNolol gival o1 Kivouvol/ol aveTTiBUUNTEC EVEPVYEIEC,

ZTIG KAIVIKEG DOKIMEG TTOU €XOUV TTpayuaToTroindei pe 1o Arthrosamid® dev £xouv avagpepBei
OOBAPEG QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG OXETIKEG PE TNV UOPOYEAN. O1 TTI0 CUXVA ava@ePOUEVES
QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG OXETICOVTAV UE TNV £VEDT). AUTEG OI QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG ATAV ATTIOC
€WG PETPIOG TTOVOG KAl 0idNUa OTO ONWEIO TNG €veONG TIG TTPWTEG EBOOUABES EWG MNVEG PETA
TNV €vean, Kal ATAV YeVIKA TTapodIKAG @UOEWS. MTTopEi €TTioNg va TTapatnpnOei oxnUaTIouog
N oidnua Twv KuoTwyv Baker.

Mia omdvia avemmBuunTn evépyeia PTTopEl va gival Aoipwén oT1o onueio Tng éveong. Eav
ePpavioete otTol08NTTOTE ONUAdI AOiHWENG, ETTIKOIVWVHOTE PE TOV IATPO TTOU XOPHYNOoE TNV
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éveon. H Aoipwgn TTpéTrel va avTINETWTTIOTEl ANéOWE UE AVTIBIOTIKA. Mnv XpnOIUOTTIOIEITE
KOPTIKOOTEPOEION, KABWG aUTA PTTOPE va TTEPITTAECOUV TNV QVTIPETWTTION TNG ACiNWENG.

Mpo@uAGEeIg

To Arthrosamid® TrpéTrel va XpnoIPOTIOIEITAI UE TTPOCOXN Of ACOBevEiG: pe ogeieg 1 XPOVIEG
AOINWEEIGC o€ GAAA PEPn TOU OWHATOG, ME QUTOAVOOQ VOOAUATA, OE AVOOOKATAOTAATIKA
Bepatreia, pe €€aoBevnuéVo aAvoooTTOINTIKO CUCTNMPA, TTOU TTACYXOUV OTTO Wn €AEyXOUEVO
o1aBnTn, Tou uttoBAaAAovTal oe coBapr) odovTIATPIKA €TTEURACN | O€ ETEUPRATIKA 1ATPIKN
oladikaaoia.

H ao@dAcia kal n atroTeAeCPATIKOTNTA OEV €XOUV TEKUNPIWOEI yia: aoBeveic NAIKiag K&Tw Twv
18 etwyv, gykuoug 11 BnAdlouceg yuvaikeg, aoBeveic ye AMZ = 35 kg/m2, epdatal dooeig
uwnAoTepEG aTrd 6 ml.

Edv xpelaoTeite xeipoupyikn eméUBacn ] odovVTIATPIKA TTapEéUBaan YETA Tn Bepartreia pe TO
Arthrosamid®, evnuepwaTe Tov BepATTovTa 1IaTPS OTI EXETE HOVIPO EUPUTEUMA Kal oULNTAOTE €AV
Ba Tpétrel va AdBeTe avTIBIOTIKA Bepartreia yia TTpo@uUAAgn.

Spanish (es)

s Qué es Arthrosamid®?

Arthrosamid® es un hidrogel compuesto por un 97,5 % de agua estéril y un 2,5 % de
poliacrilamida. El hidrogel se suministra 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
capsula articular interna de la rodilla.

s Cuando no debe utilizarse Arthrosamid®?

Arthrosamid® no debe inyectarse:

e Siexiste una enfermedad o infeccion cutanea activa en el lugar de la inyeccion
o cerca de él. Si la articulacion de la rodilla esta infectada o muy inflamada.

e 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 informacion del fabricante para el producto
especifico.

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

Page 8 of 23



e Siharecibido una aloplastia de rodilla (prétesis de rodilla) o tiene algun material
extrafo en la rodilla
e Si se ha sometido a una artroscopia de rodilla en los ultimos 6 meses.
e Si padece hemofilia no controlada o esta en tratamiento anticoagulante no
controlado.
No debe someterse posteriormente a una inyeccion con un implante no absorbible
distinto en la rodilla tratada.

;.Cuales son los riesqos/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 frecuencia estaban asociados a la inyeccion. Estos efectos secundarios
fueron dolor e hinchazén de leves a moderados en el lugar de la inyeccion durante
las primeras semanas o meses posteriores a la inyeccion y, 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 infeccion en el lugar de la inyeccion.
Pdéngase 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 infeccion.

Precauciones

Arthrosamid® debe utilizarse con precaucion en pacientes: con infecciones agudas o
crénicas en otras partes del cuerpo, con trastornos autoinmunitarios, en terapia
inmunodepresora, con un sistema inmunitario comprometido, que padezcan diabetes
no controlada, que se sometan a una intervencién dental importante o a un
procedimiento médico 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/m2, dosis
Unicas superiores a 6 ml.

Si tiene que someterse a una intervencion quiruargica 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 antibiético profilactico.
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Finnish (fi)

Mita Arthrosamid®on?

Arthrosamid® on hydrogeeli, joka sisaltaa 97,5 % steriilia vettad ja 2,5 % polyakryyliamidia.
Hydrogeeli toimitetaan steriilissa, esitaytetyssa 1 millilitran ruiskussa. Suositeltu annostus on
6 millilitraa.

Arthrosamid® on injektoitava, imeytymaton ja bioyhteensopiva hydrogeeli, joka on tarkoitettu
aikuispotilaiden polven nivelrikon oireenmukaiseen hoitoon. Hydrogeeli integroituu polven
nivelpussin sisemman osan synoviaaliseen kudokseen, ja se jaa potilaan polveen koko elinian
ajaksi.

Milloin Arthrosamid®-valmistetta ei saa kayttaa?

Arthrosamid®-valmistetta ei saa injektoida:

e jos injektiokohdassa tai sen lahella on aktiivinen ihosairaus tai infektio jos nivel on
infektoitunut tai siind on vakava tulehdus

e jos sinulle on aiemmin annettu imeytyvaa ainetta (kuten hyaluronihappoa) siséaltava
injektio polviniveleen, jonka imeytyminen saattaa kyseisen valmisteen valmistajan
antamien tietojen mukaan olla kesken

e jos samaa polvea on aiemmin hoidettu jollakin muulla imeytymattomalla injektoitavalla
aineella tai implantilla

e jos sinulle on tehty polven tekonivelleikkaus tai polvessa on mita tahansa vierasta
materiaalia

e jos sinulle on suoritettu polven tahystystoimenpide viimeisten 6 kuukauden aikana

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

Ala ota injektoituun polveen mydhemmin toista imeytyméattéman implantin sisaltavaa
injektiota.

Mitka ovat riskit/haittavaikutukset?

Arthrosamid®-valmisteella tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa ei ole raportoitu hydrogeeliin
littyvid vakavia haittavaikutuksia. Useimmin raportoidut haittavaikutukset liittyivat injektioon.
Naitad haittavaikutuksia olivat ensimmaisten injektiota seuranneiden viikkojen ja kuukausien
aikana ilmennyt lieva tai kohtalainen injektiokohdan kipu ja turvotus. Nama haittavaikutukset
olivat yleensa ohimenevia. Bakerin kystien muodostumista tai turpoamista voi myds esiintya.

Mahdollinen harvinainen haittavaikutus on injektiokohdan tulehdus. Ota yhteytta injektion
antaneeseen laakariin, jos havaitset infektion oireita. Infektio on hoidettava valittomasti
antibiooteilla. Al4 kayta kortikosteroideja, koska ne voivat vaikeuttaa infektion hoitoa.
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Varotoimet

Arthrosamid®-valmistetta tulee kayttda varoen potilailla, joilla on akuutteja tai kroonisia
infektioita kehon muissa osissa, huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes,
autoimmuunisairauksia tai jotka saavat immunosuppressiivista hoitoa tai joille suoritetaan
merkittdvia hammashoidon toimenpiteitd tai invasiivisia hoitotoimenpiteitd tai joiden
immuunijarjestelma on heikentynyt.

Turvallisuutta ja tehoa ei ole vahvistettu alle 18-vuotiaille potilaille, raskaana oleville tai
imettaville naisille, potilaille, joiden BMI on = 35 kg/m2 ja yli 6 ml:n kerta-annoksilla.

Jos tarvitset leikkausta tai hammashoitoa Arthrosamid®-hoidon jalkeen, kerro hoitavalle
laakarille, ettd sinulla on pysyva implantti, ja keskustele mahdollisesta ennaltaehkaisevan
antibioottihoidon tarpeesta.

French (fr)

Qu’est-ce qu’Arthrosamid® ?

Arthrosamid® est un hydrogel composé d’eau stérile a 97,5 % et de polyacrylamide a 2,5 %.
L’hydrogel est fourni dans une seringue stérile préremplie de 1 ml. La dose recommandée
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. L’hydrogel reste
a demeure dans le genou et s’intégre au tissu synovial de la capsule articulaire interne du
genou.

Quand ne pas utiliser Arthrosamid®?

Arthrosamid® ne doit pas étre injecté :

e 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 ;

e si vous avez déja regu 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 produit spécifique ;

e si vous avez déja recu un traitement avec un autre produit injectable/implant non
résorbable dans le méme genou ;

e sivous avez bénéficié d’'une alloplastie du genou (prothése totale de genou) ou si un
corps étranger est présent dans le genou ;

e sivous avez passé une arthroscopie du genou au cours des 6 derniers mois ;

e si vous avez une hémophilie non contrblée 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 regu l'injection d’Arthrosamid®.
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Quels sont les risques/effets secondaires ?

Aucun effet secondaire grave lié a I’hydrogel n’a 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 généralement temporaires. La formation ou le gonflement d’'un kyste
poplité peut également survenir.

L'infection du site d’injection est un effet secondaire rare. Contactez le médecin ayant réalisé
I'injection si vous présentez tout signe d’infection. L'infection doit étre traitée immédiatement
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 immunosuppresseur,
déficience du systéme immunitaire, diabéte non équilibré, soins dentaires importants ou
intervention médicale invasive en cours.

La sécurité d’empiloi et I'efficacité n’ont pas encore été établies 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.

Si vous avez besoin d’interventions chirurgicales ou dentaires aprés le traitement par
Arthrosamid®, informez votre médecin traitant que vous portez un implant & demeure, et
discutez avec lui de la nécessité potentielle d’'une antibiothérapie prophylactique.

Icelandic (is)

Hvad er Arthrosamid®?

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

Arthrosamid® er lifsamhaeft hlaup til inndeelingar sem frasogast ekki, eetlad til
einkennamedferdar fullordinna sjuklinga med slitgigt i hné. Hlaupid verdur éadskiljanlegur hluti
af lidhimnuvefnum i innri lidpoka hnésins.

Hvenaser ma ekki nota Arthrosamid®?

Ekki ma gefa Arthrosamid®:

e Ef virkur hudsjukdomur eda syking er til stadar a eda naleegt stungustadnum. Ef
hnjalidurinn er syktur eda mjog bolginn.
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e Ef pu hefur adur fengid medferd med uppleysanlegu stungulyfi i lid (svo sem
hyaluronsyru) sem ekki er buist vid ad hafi enn frasogast, samkveemt upplysingum
framleidanda vérunnar sem um reedir.

o Ef pu hefur adur fengid medferd i sama hné med 6dru stungulyfi/igraedi sem frasogast
ekki.

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

o Ef pu hefur gengist undir lidspeglun a hné undanfarid halft ar.

o Ef pu ert med d6medhdndlada dreyrasyki eda ert ad fa segavarnarmedferd sem ekki
hefur verid naegilega vel stillt.

Ekki ma gefa pér adra inndaelingu i sama hné med 66ru efni sem frasogast ekki.

Hverjar eru haetturnar/aukaverkanirnar?

Ekki var greint fra neinum alvarlegum aukaverkunum tengdum hlaupinu i kliniskum
rannsoknum sem gerdar voru med Arthrosamid®. baer aukaverkanir sem oftast var greint fra
tengdust inndaelingunni. bessar aukaverkanir voru veegir til i medallagi miklir verkir a
stungustad og bdlga fyrstu vikurnar eda manudina eftir inndaelinguna og voru yfirleitt
skammvinnar. Blodrur i hnésbot geta lika myndast eda staekkad.

Syking a stungustad er mjog sjaldgaef aukaverkun. Haféu samband vid laekninn sem gaf pér
inndaelinguna ef pu finnur fyrir einhverjum merkjum um sykingu. Sykinguna verdur ad
medhodndla 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 sjalfsofnaemissjukdéma, sjuklingum sem eru ad fa
onaemisbalandi medferd eda eru med dneemisbaelingu, sjuklingum med 6medhdndlada
sykursyki eda sjuklingum sem gangast undir meirihattar tannskurdadgerd eda ifarandi adgerd.

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun hja sjuklingum undir 18 ara aldri, hja barnshafandi
konum eda konum med barn a brjésti, hja sjuklingum med likamspyngdarstudul = 35 kg/m2,
vid staka skammta steerri en 6 ml.

Ef pu parft ad fara i skurdadgerd eda tannadgerd eftir medferd med Arthrosamid® skaltu lata
medferdarleekninn vita ad pu sért med varanlegt igreedi og reeda hugsanlega porf a
fyrirbyggjandi syklalyfjamedferd.
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ltalian (it)

Che cos’é 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. |l dosaggio
raccomandato & di 6 mL.

Arthrosamid® & un idrogel iniettabile non assorbibile e biocompatibile indicato per il
trattamento sintomatico di pazienti adulti con osteoartrosi del ginocchio. L'idrogel rimarra nel
ginocchio per tutta la vita come parte integrante del tessuto sinoviale della capsula articolare
interna del ginocchio.

Quando non deve essere usato Arthrosamid®?

Arthrosamid® non deve essere iniettato:

¢ In presenza di una patologia o un’infezione cutanea in fase attiva in corrispondenza o
in prossimita del sito di iniezione. Se larticolazione del ginocchio € infetta o
gravemente inflammata.

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

e In caso di trattamento precedente con un altro agente iniettabile/impianto non
assorbibile nello stesso ginocchio.

o 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 anticoagulante non controllato.

L'iniezione di Arthrosamid® non deve essere seguita dall'iniezione di un altro impianto non
assorbibile nel ginocchio trattato.

Quali sono i rischi/gli effetti indesiderati?

Nel’ambito degli studi clinici effettuati con Arthrosamid® non sono stati segnalati effetti
indesiderati seri correlati all'idrogel. 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 transitoria. E inoltre possibile la formazione o
il rigonfiamento di cisti di Baker.

Un possibile effetto indesiderato raro € l'insorgenza di infezione nel sito di iniezione. Contatti
il medico che ha eseguito l'iniezione nel caso si manifesti un segno di infezione. L'infezione
deve essere trattata immediatamente con antibiotici. Non usare corticosteroidi, poiché
potrebbero complicare il trattamento dell’infezione.
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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,
immunocompromessi, con diabete non controllato o che si devono sottoporre a importanti
interventi odontoiatrici o a una procedura chirurgica invasiva.

La sicurezza e I'efficacia di Arthrosamid® non sono state stabilite per i pazienti di eta inferiore
a 18 anni, nelle donne in gravidanza o che allattano al seno, per i pazienti con IMC 235 kg/m?
e per dosi singole superiori a 6 ml.

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

Netherlands (nl)

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, biocompatibele hydrogel die bedoeld
is voor de symptomatische 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 binnenste gewrichtskapsel van de knie.

Wanneer mag Arthrosamid® niet worden gebruikt?

Arthrosamid® mag niet worden gebruikt:

e als er een actieve huidaandoening of infectie aanwezig is op of in de buurt van de
injectieplaats; als het kniegewricht geinfecteerd of ernstig ontstoken is;

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

e als u eerder een behandeling heeft gehad met een ander niet-absorbeerbaar
injecteerbaar middel/implantaat in dezelfde knie;

e als u een knieprothese (knievervanging) heeft gekregen of als er lichaamsvreemd
materiaal in uw knie zit;

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

e als u ongecontroleerde hemofiie heeft of een ongecontroleerde
antistollingsbehandeling ondergaat.
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Zorg dat u na deze behandeling geen injectie met nog een ander niet-absorbeerbaar
implantaat in de geinjecteerde knie krijgt.

Wat zijn de risico's/bijwerkingen?

Er zijn geen ernstige bijwerkingen in verband met de hydrogel 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 bijwerkingen waren
over het algemeen van voorbijgaande aard. Ook kan een bakercyste worden gevormd. Of een
bestaande bakercyste 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 behandeld met antibiotica. Gebruik geen
corticosteroiden: corticosteroiden 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, patiénten met een verzwakt immuunsysteem, patiénten
met ongecontroleerde 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 vrouwen die borstvoeding geven, patiénten met een BMI = 35 kg/m2,
en enkelvoudige doses hoger dan 6 ml.

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 nodig zijn om infectie te voorkomen.

Norwegian (no)

Hva er Arthrosamid®

Arthrosamid® er en hydrogel som bestar av 97,5 % sterilt vann og 2,5 % polyakrylamid.
Hydrogelen leveres i sterile forhandsfylte sprayter pa 1 ml. Anbefalt dosering er 6 ml.

Arthrosamid® er en injiserbar, ikke-absorberbar og biokompatibel hydrogel beregnet for bruk
til symptomatisk behandling av voksne pasienter med kneleddsartrose. Hydrogelen forblir i
kneet livet ut som en integrert del av synovialhinnen pa innsiden av leddkapselen i kneet.
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Nar Arthrosamid® ikke bgr brukes

Arthrosamid® skal ikke injiseres:

¢ ved aktiv hudsykdom eller infeksjon ved eller nzer injeksjonsstedet, eller hvis kneleddet
er infisert eller kraftig betent.

e hvis du tidligere har fatt behandling med en absorberbar intraartikulaer
injeksjonsveeske (f.eks. hyaluronsyre) som enna ikke er forventet & veere absorbert, i
henhold til produktinformasjonen for det aktuelle produktet.

¢ hvis du tidligere har fatt behandling med en annen ikke-absorberbar injeksjonsveeske
eller et annet ikke-absorberbart implantat i det samme kneet.

e hvis du har fatt alloplastikkbehandling i kneet (kneprotese) eller har eventuelle
fremmedlegemer i kneet.

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

e 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.

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
bivirkningene var lett til moderat smerte pa injeksjonsstedet og hevelse de ferste ukene til
manedene etter injeksjonen og var vanligvis forbigdende. Dannelse eller gkning av Bakers-
cyster kan ogsa forekomme.

En sjelden bivirkning kan veere infeksjon pa injeksjonsstedet. Kontakt legen som utfarte
injeksjonen, hvis du opplever eventuelle tegn pa infeksjon. Infeksjonen ma behandles
umiddelbart med antibiotika. Kortikosteroider ma 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
immunosuppressiva, med svekket immunsystem, som lider av ukontrollert diabetes, eller som
gjennomgar 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/m2, enkeltdoser over 6 ml.

Hvis du har behov for kirurgi eller tannbehandling etter Arthrosamid®-behandlingen, ma du
informere den behandlende legen om at du har et permanent implantat og diskutere mulig
behov for profylaktisk antibiotikabehandling.
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Polish (pl)

Czym jest Arthrosamid® ?

Arthrosamid® to hydrozel sktadajgcy sie w 97,5% z jatowej wody i w 2,5% z usieciowanego
poliakrylamidu. Hydrozel jest dostarczany w jatowej amputko-strzykawce o pojemnosci 1 ml.
Zalecana dawka wynosi 6 ml.

Arthrosamid® to wstrzykiwany, niewchtanialny i biokompatybilny hydrozel przeznaczony do
objawowego leczenia choroby zwyrodnieniowej stawu kolanowego u dorostych pacjentéw.
Hydrozel pozostaje w kolanie przez cate zycie, stajgc sie integralng czescig btony maziowej
wewnetrznej torebki stawowej kolana.

Kiedy nie nalezy stosowaé preparatu Arthrosamid®?

Nie nalezy podawac preparatu Arthrosamid® w przypadku:

e wystepowania aktywnej choroby skory lub zakazenia w miejscu wstrzykniecia lub w
jego poblizu, zakazenia lub silnego stanu zapalnego stawu kolanowego,

e wczesniejszego leczenia wstrzyknieciem w obreb stawu preparatu wchtanialnego (np.
kwasu hialuronowego), ktéry zgodnie z informacjami wytwoércy nie ulegt jeszcze
catkowitemu wchtonieciu,

e wczesniejszego leczenia wstrzyknieciem lub implantacjg innego preparatu
niewchtanialnego w to samo kolano,

o przebytej alloplastyki stawu kolanowego (endoprotezoplastyki) lub obecnosci innego
ciata obcego w kolanie,

e przeprowadzenia artroskopii kolana w okresie ostatnich 6 miesiecy,

¢ nieopanowanej hemdfilii lub niekontrolowanego leczenia przeciwzakrzepowego.

Nie nalezy rowniez wykonywac pézniejszego wstrzykniecia innego niewchtanialnego implantu
do tego samego kolana.

Jakie sg zagrozenia / dziatania niepozadane?

W badaniach klinicznych nad preparatem Arthrosamid® nie zgtoszono Zadnych cigzkich
dziatan niepozgdanych zwigzanych z samym hydrozelem. Najczesciej zgtaszane dziatania
niepozadane byty zwigzane z samym zabiegiem wstrzykniecia. Obejmowaty one tagodny lub
umiarkowany bol oraz obrzek w miejscu wstrzykniecia, wystepujgce w pierwszych tygodniach
lub miesigcach po zabiegu — objawy te miaty charakter przejsciowy. Moze réwniez doj$¢ do
powstania lub powiekszenia torbieli Bakera.

Rzadkim dziataniem niepozgdanym moze by¢ zakazenie w miejscu wstrzykniecia. W
przypadku wystgpienia objawdw zakazenia pacjent powinien sie skontaktowac z lekarzem
wykonujacym zabieg. Zakazenie musi byé niezwiocznie leczone antybiotykami. Nie nalezy
stosowac kortykosteroidow, poniewaz mogg one utrudnic leczenie zakazenia.

Srodki ostroznosci
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Arthrosamid® nalezy stosowac ostroznie u pacjentow: z ostrymi lub przewlektymi zakazeniami
w innych czesciach ciata, z chorobami autoimmunologicznymi, poddawanych terapii
immunosupresyjnej, z ostabionym uktadem odpornosciowym, z niekontrolowang cukrzyca,
planujgcych rozlegte zabiegi stomatologiczne lub inwazyjne procedury medyczne.

Bezpieczehstwo i skutecznos$é nie zostaty ustalone dla: pacjentéw ponizej 18. roku zycia,
kobiet w cigzy lub karmigcych piersig, pacjentow z BMI = 35 kg/m?, jednorazowych dawek
przekraczajgcych 6 ml.

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

Portuguese (pt)

O que é o Arthrosamid® ?

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

O Arthrosamid® ¢ um hidrogel injetavel, ndo absorvivel e biocompativel que se destina ao
tratamento sintomatico de doentes adultos com artrose do joelho. O hidrogel permanecera no
joelho durante toda a vida, como parte integrante do tecido sinovial da capsula articular
interna do joelho.

Quando ndo deve ser utilizado o Arthrosamid®?

Arthrosamid® nao deve ser injetado:

e se houver uma doenga ou infe¢gdo cutanea ativa no local ou perto do local da injegao;
se a articulagéo do joelho estiver infetada ou gravemente inflamada;

e se jativer recebido tratamento com um injetavel intra-articular absorvivel (como acido
hialurénico) que ainda nao foi absorvido, de acordo com as informagdes do fabricante
para o produto especifico;

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

e se ja tiver feito uma artroplastia do joelho (prétese do joelho) ou tiver algum material
estranho no joelho;

e se tiver realizado uma artroscopia no joelho nos ultimos 6 meses;

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

N&o se deve injetar posteriormente um implante n&o absorvivel diferente no joelho injetado.
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Quais sdo os riscos/efeitos secundarios?

Nao foram notificados efeitos secundarios graves relacionados com o hidrogel nos ensaios
clinicos realizados com o Arthrosamid®. A maioria dos efeitos secundarios notificados estava
associada a injecao. Estes efeitos secundarios foram dor e inchacgo ligeiros a moderados no
local da injecao durante as primeiras semanas a meses apos a injecao e, em geral, foram
transitorios. Também pode ocorrer a formagéo ou edema dos quistos de Baker.

Um efeito secundario raro pode ser a infegdo no local da injegdo. Contacte o médico
responsavel pela injegdo se sentir algum sinal de infegdo. A infecdo tem de ser tratada
imediatamente com antibidticos. Nao use corticoides, uma vez que isso pode complicar o
tratamento da infecao.

Adverténcias

O Arthrosamid® deve ser utilizado com precaugdo em doentes: com infegdes agudas ou
crénicas noutras partes do corpo, com doencas autoimunes, a receber terapia
imunossupressora, com sistema imunitario comprometido, que sofram de diabetes ndo
controlada, submetidos a tratamentos dentarios importantes ou a um procedimento médico
invasivo.

A seguranca e eficacia nao foram estabelecidas para: doentes com idade inferior a 18 anos,
mulheres gravidas ou a amamentar, doentes com IMC = 35 kg/m2, doses Unicas superiores
a6ml

Se precisar de cirurgia ou tratamento dentario apds o tratamento com Arthrosamid®, informe
o médico responsavel pelo tratamento de que tem um implante permanente e discuta a
possivel necessidade de terapia antibiotica profilatica.

Svensk (sv)

Vad ar Arthrosamid® ?

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

Arthrosamid® ar en injicerbar, icke absorberbar och biokompatibel hydrogel som &r avsedd att
anvandas for symtomatisk behandling av vuxna patienter med knaledsartros. Hydrogelen
stannar kvar i knat hela livet som en del av synovialvavnaden i knats inre ledkapsel.

Né&r ska Arthrosamid® inte anvandas?

Arthrosamid® ska inte injiceras:

e om du har en aktiv hudsjukdom eller infektion vid eller i narheten av injektionsstallet.
om knaleden ar infekterad eller kraftigt inflammerad.
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e om du tidigare har fatt behandling med intraartikular injektion av ett absorberbart
lakemedel (till exempel hyaluronsyra) som annu inte férvantas ha absorberats enligt
produktinformationen fran tillverkaren av produkten i fraga.

e om du tidigare har fatt injektionsbehandling med ett annat icke absorberbart
lakemedel/implantat i samma kna.

e om du har genomgatt en knaledsoperation (utbyte av knaleden) eller har frammande
material i knat.

e om du har genomgatt knaledsartroskopi under de senaste 6 manaderna.

e om du har hemofili som inte ar under kontroll eller far antikoagulerande behandling
som inte ar under kontroll.

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

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 till
injektionen. Dessa biverkningar var lindrig till mattlig smarta pa injektionsstallet under de forsta
veckorna till manaderna efter injektionen och var i regel dvergaende. Bildning eller svullnad
av bakercystor kan ocksa férekomma.

En ovanlig biverkning ar infektion pa injektionsstallet. Kontakta ldkaren som gav dig
injektionen om du far nagra tecken pa infektion. Infektionen maste behandlas omedelbart
med antibiotika. Anvand inte kortikosteroider, eftersom det kan férsvara 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 behandling,
med nedsatt immunférsvar, som har okontrollerad diabetes, som ska genomga avancerad
tandvard eller ett invasivt medicinskt ingrepp.

Sakerhet och effekt har inte faststallts for patienter under 18 ar, gravida eller ammande
kvinnor, patienter med ett BMI pa = 35 kg/m2 samt for engangsdoser som Overstiger 6 ml.

Om du behdver genomga en operation eller tandvard efter behandlingen med Arthrosamid®
ska du informera den behandlande lakaren om att du har ett permanent implantat och
diskutera behovet av eventuell profylaktisk antibiotikabehandling.
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Turkish (tr)

Arthrosamid® nedir?

Arthrosamid®, %97,5 steril su ve %2,5 poliakrilamidden olusan bir hidrojeldir. Hidrojel, steril,
énceden doldurulmus 1 mL siringada sunulur. Onerilen doz 6 mi'dir.

Arthrosamid®, diz osteoartriti olan yetigkin hastalarin semptomatik tedavisi igin kullanilmak
Uzere tasarlanmisg, enjeksiyonluk, emilmeyen ve biyouyumlu bir hidrojeldir. Hidrojel, dizin i¢
eklem kapsulinin sinovyal dokusunun ayrilmaz bir pargasi olarak &mur boyu dizde kalir.

Arthrosamid® ne zaman kullaniimamalidir?

Arthrosamid® agsagidaki durumlarda enjekte ediimemelidir:

¢ Enjeksiyon bdlgesinde veya yakininda aktif bir cilt hastaliyi veya enfeksiyonu varsa.
Diz eklemi enfekte veya ciddi sekilde iltihapliysa.

o Daha 6nce, Ureticinin ilgili Grtine iliskin bilgilerine gére hentiz emilmesi beklenmeyen
emilebilir bir eklem ici enjeksiyonluk Urin (6rnegin hiyaluronik asit) ile tedavi
goérdlyseniz.

¢ Daha dnce ayni dizinizde farkli bir emilmeyen enjeksiyon/implant tedavisi gérdiyseniz.

o Diz alloplastisi (diz protezi) gegcirdiyseniz veya dizinizde yabanci bir materyal varsa.

e Son 6 ay iginde diz artroskopisi gegirdiyseniz.

e Kontrolsiz hemofili hastasiysaniz veya kontrolsiz antikoagilasyon tedavisi
goérlayorsaniz.

Enjeksiyon uygulanan dizinize daha sonra farkli bir emilmeyen implant ile enjeksiyon
yaptirmayin.

Riskler/yan etkiler nelerdir?

Arthrosamid® ile yapilan klinik galismalarda hidrojel ile ilgili ciddi bir yan etki bildiriimemistir.
En ¢ok bildirilen yan etkiler enjeksiyonla iligkiliydi. Bu yan etkiler, enjeksiyondan sonraki ilk
haftalar ve aylar boyunca enjeksiyon bdélgesinde hafif ila orta siddette agri ve siglikti ve bunlar
genellikle gegici nitelikteydi. Baker kistlerinin olusumu veya sismesi de goérulebilir.

Nadir gorilen bir yan etki, enjeksiyon bdlgesinde enfeksiyon olabilir. Herhangi bir enfeksiyon
belirtisi yasarsaniz, enjeksiyonu yapan hekime basvurun. Enfeksiyon derhal antibiyotiklerle
tedavi edilmelidir. Enfeksiyon tedavisini zorlastirabileceginden kortikosteroid kullanmayin.

Onlemler

Arthrosamid®, asagidaki hastalarda dikkatli kullanilmalidir: Viicudun diger bolgelerinde akut
veya kronik enfeksiyon bulunanlar, otoimmin bozukluklari olanlar, bagisiklik sistemini
baskilayan tedavi gorenler, bagisiklik sistemi zayif olanlar, kontrolsiiz diyabet hastalari, blylk
bir dis tedavisi veya invaziv bir tibbi islem gecirenler.
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Guvenlilik ve etkililik sunlar igin belirlenmemistir: 18 yasin altindaki hastalar, hamile veya
emziren kadinlar, vicut kitle indeksi = 35 kg/m2 olan hastalar, 6 ml'den ylksek tek dozlar.

Arthrosamid® tedavisinden sonra ameliyat veya dis tedavisine ihtiyaciniz olursa, tedavinizi
gerceklestiren hekime kalici bir implantiniz oldugunu bildirmeli ve profilaktik antibiyotik
tedavisine ihtiya¢ olup olmadigini goérusmelisiniz.
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