INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Artz°

10 mg/ml injektionsvaeske, oplasning, i fyldt éngangssprejte
Natriumhyaluronat

selvom de har de samme symptomer, som du har.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.

+ Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

+ Spgrg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

+ Leegen har ordineret Artz til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,

+ Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er nzevnt her.

Oversigt over indlaagssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Artz

3. Sadan bliver du behandlet med Artz
4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Artz anvendes til langvarig lindring af smerte samt
forbedring af funktion i kneeled ved slidgigt.

Artz indeholder et stof, der ogsa findes naturligt i leddene.
Det sgrger for at ledvaesken er smgrende og
steddeempende. Hvis du har slidgigt, far du feerre smerter
og bedre bevaegelighed af leddet, hvis du far Artz sprgjtet
ind i leddet.

Leegen kan give dig Artz for noget andet. Spgarg laegen.

2. DET SKAL DU VIDE OM ARTZ

Du ma ikke fa Artz

+ hvis du er overfalsom (allergisk) over for natrium-
hyaluronat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Artz

- hvis du har hudinfektion eller hudsygdomme i det
omrade, hvor injektionen skal foretages.

Lzegen vil vaere ekstra forsigtig med at behandle

dlg med Artz
hvis du far andre injektioner i knaeleddet. Der er ingen
erfaring hermed

- hvis du har alvorlig ledbetaendelse. Denne skal
behandles inden injektion af Artz

. hvis du har for meget ledvaeske. Det skal udtgmmes
inden injektion af Artz.

Da Artz er biologisk medicin, kan der veere en lille risiko
for en immunologisk (allergisk) reaktion.

Behandlingen ma kun foretages af laeager med rutine i
ledpunktur.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder
ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept.

Artz ber ikke anvendes samtidig med desinfektionsmidler,
der indeholder kvartaeere ammoniumsalte, da hyaluronsyre
kan udfeeldes i disses tilstedeveerelse.

Graviditet og amning
Sperg leegen eller apoteket til rads, fer du bruger nogen
form for medicin.

Graviditet
Artz bgr kun bruges under graviditet, hvis de forventede
fordele for moderen opvejer de mulige risici for fosteret.

Amning
Artz bgr kun bruges under amning, hvis de forventede
fordele for moderen opvejer de mulige risici for barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Artz pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at
feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Artz

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (22 mg)
natrium pr. dosis, dvs. den er i det veesentlige natriumfri.

3. SADAN BLIVER DU BEHANDLET MED ARTZ
Den saedvanlige dosis er 2,5 ml (1 éngangssprgijte)
sprojtet ind i leddet 1 gang ugentligt i 3-5 uger (= én kur).
En kur kan gentages med 6 maneders mellemrum i alt 5
gange.

Inden injektionen kan du eventuelt blive lokalbedgvet i
huden og ledkapslen.

Kneeet skal holdes i ro og ungdig belastning skal undgas i
nogle timer efter injektionen.

Injektionsstedet daekkes med en steril forbinding, som ikke
ma blive vad.

Born
Erfaring med behandling af bgrn savnes. Spgarg laegen.

Hvis du har faet for meget Artz
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du
har faet for meget Artz.

4. BIVIRKNINGER

Artz kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke

alle far bivirkninger. Bivirkninger er normalt begraenset til

lokale reaktioner.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos feerre

end 1 ud af 10.000 behandlede):
- alvorlig overfglsomhedsreaktion med pludseligt
hududslaet, heevelse af ansigt, laeber og sveelg og
synke- og/eller vejrtraekningsbesveer og besvimelse
(angiogdem, anafylaktisk reaktion/shock). Kan veere
alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af ansigt,
leeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

- alvorligt udsleet med feber (erythema multiforme).

lkke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem
1 0og 10 ud af 100 behandlede):

- forbigadende lokal smerte/emhed pa injektionsstedet.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 behandlede):

+ reaktioner pa injektionsstedet (ledsmerter, veeske i
leddet, ledhaevelser).

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre

end 1 ud af 10.000 behandlede):
kvalme, opkastning

- klge, neeldefeber, klaende udsleet (radt, plettet,
skarlagensfeberlignende udsleet med pustler og sma
blaerer), eksem

« beteendelse i led og ledkapsler, ledstivhed

- bakteriel ledbetaendelse (stafylokokker)

- feber

+ veeskeophobning (ansigt, gjenldg m.m.), ansigtsrgdme,
varmefglelse



- symptomer fra injektionsstedet: irritation, inflammation,
redmen og varme omkring led, nedsat ledbeveegelse,
ubehag omkring injektionsstedet, sma
blodudtraedninger i huden, overfalsomhedsreaktion,
klge, blgdninger, udsleet, henfald af vaev, infektion,
ansamling, knuder i huden, prikken og stikken eller
folelseslgshed, pusholdige bleerer.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er
generende eller bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, bgr indberettes il
Laegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger kan blive
bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for bagrn.
Ma ikke nedfryses.

Brug ikke Artz efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen ("Anv. inden”) er den sidste dag
i den neevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til
miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Artz 10 mg/ml injektionsvaeske, oplosning i

fyldt éngangssprgjte indeholder
Aktivt stof: natriumhyaluronat. 1 ml indeholder 10 mg
natriumhyaluronat. En dosis pa 2,5 ml indeholder 25
mg natriumhyaluronat.

+ @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid,
dinatriumphosphatdodecahydrat,
natriumdihydrogenphosphatdihydrat og vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstorrelser
Artz er en farvelgs, klar oplgsning.

Engangssprgijter af plast eller glas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og
fremstiller
Nordic Drugs AB, Box 300 35 Limhamn, Sverige.

Dansk reprasentant
Nordic Drugs Danmark, Gl. Kongevej 135B, mezz tv.,
1850 Frederiksberg C.

Denne indlzegsseddel blev sidst revideret
02/2011.

Folgende oplysninger er tiltaenkt la2ger og sund-
hedspersonale
+ Behandlingen bgr kun foretages af la&eger med rutine i
ledpunktur.
Bor ikke administreres samtidigt med andre
intraartikuleere injektioner i knaeet, da der ikke er
erfaring hermed.
Injektionsveesken skal have stuetemperatur.

Forberedelse af patienten
Patienten skal veere liggende med let flekteret knae og
afslappet larmuskulatur.
For at patienten bedre kan slappe af, kan der f.eks.
lzegges en pude under heelen.
Kneeet desinficeres og afdaekkes med et sterilt klsede.
GOD ASEPTISK TEKNIK skal altid anvendes for at
forebygge infektion i leddet.

Injektionsteknik

Eventuelt bedgves hud og ledkapsel med en smule

lokalanaestetikum.

- Ved hjeaelp af kanylen bestemmes afstanden til
ledkapslen, uden at denne perforeres.

- Parapatellar lateral tilgang kan evt. anvendes.

- Patella forskydes farst lateralt med den ene hand.
Derefter indfgres kanylen ved patellas gvre laterale pol.
Kanylen fgres forsigtigt ind i den fordybning, der
dannes under den laterale ledkapsel.

« Overskydende ledveeske aspireres fgr administration af
Artz. Selv uden klinisk hydrops kan lidt ledvaeske
aspireres for at sikre korrekt intraartikuleer placering.
Ekstraartikuleer deponering vil medfgre smerter.

- Lad kanylen blive siddende, skift til sprejten med Artz
injektionsvaeske, oplgsning (2,5 ml), og injicer.

Injektionsstedet afdaekkes med en steril forbinding efter

injektion.

Patientinformation

- Knaeet bar holdes i ro og ungdig belastning bar undgas
resten af dagen.

+ Undgé badning.

+ Der kan opsta lokal gmhed.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf bar destrueres

i henhold til lokale retningslinjer.
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