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DESCRIPTION

ARTHRUM H 2% est une solution viscoglastigue sterilae,
apyrogéne et physiologique d'acide hyaluronique non
réticulé d'origing non animale (fermentation baclérienne).
Cetle solution se présente en seringue, pré-remplie, & usage
unigue,

Chaque bolte contient une seringue dARTHRUM H 296,
une aiguille hypodermigue stérile de 21G (0 8x50mm),
a usage unigue el réservée a linjection du dispositif en
intra-articulaire et une notice.

COMPOSITION
ARTHRUM H 2% 2 ml
Hyaluronate de sodium 40 myg
Chlarure de sodium 18 mg
Tampon borate Ph 7.2 gep gsp 2 mi
(borate de sodium, acide borique, eau ppi)

STERILISATION

Les seringues d'ARTHRUM H 2% sont stérilisées a la
chalaur humide,

Les aiguilles sont stérilisées a l'oxyde d'éthyléna,

INDICATIONS

ARTHRUM H 2% est indiqué dans le traitement symploma-
tique de la gonarthrose,

ARTHRUM H 2% est indigué pour réduire la douleur et
rétablir la mobilité de I'articulation en remplagant et en
supplémentant 'élasio-viscosité du liquide synovial de
I"articulation arthrosigue.

ARTHRUM H 2% exerce son efiet therapeutique par visco-
supplémentation, un processus par lequel les propriélés
physiologiques el rhéologigues du liguide synovial de
I"articulation arthrosigue sont améliorées,

ARTHRUM H 2% ne daoit &lre administré gue par voie
intra-articulaire et par un médecin spécialistz, pour soulager
la douleur associés a l'arthrosea.

CONTRE-INDICATIONS

ARTHRUM H 2% ne doil pas élre ulilisé chaz des patients
presentant :
* une hypersensibilité connue a 'un des composants
{notamment au hyaluronate de sodiumy),
« une infection culaneée préexistante au niveau du site
d'injection préwu.
Toutes les pathologies inflammatoires de l'articulation
doivent &tre traitées avant d'entreprendre un traitement
par injection intra-articulaire ' ARTHRUM H 2%.

PRECAUTIONS D'EMPLOI

ARTHRUM H 2% est indiqué uniquement pour des
injections intra-articulaires,

MNe pas injectar par voig intravasculaire,

Me pas injecter en dehors de la cavité articulzire ou dans le
tissu synovial ou la capsule.

NMe pas injecter d'autres produils en mé@me temps
quARTHRUM H 2%.

Comme pour toutes injections, une attention particuliére ast
requise chez les patients ayant un traitement anticoagulant
en cours 4 cause d'un risgue accru d'hématome.
ARTHRUM H 2% n'a pas eté testé chez les femmes
enceintes ou allaitantes,

INCOMPATIBILITES

La zolution contient de l'acide hyaluronique (hyaluronate
de sodium) qui est incompatible avec les sels dammaonium
quaternaire tel gue le chlorure de benzalkonium,
ARTHRUM H 2% ne devra jamais étre mis au contact de ce
type de produit ou de matériel chirurgical ayant &lé netloyé
avec ce type de produil.

EFFETS INDESIRABLES

L'information du patient concernant les effets indésirables
potentiels immedials ou relardés liés & linjection de ce
dispositif doit &tre réalisés par |2 pralicien avant l'intervention,
Les différents effets indésirables polenlisls sonl

+ Les effets secondaires immédials liés 4 l'injection :
douleur, rougeur, gonflernent au point d'injection.

+ Loes affets secondaires d'origine | atoir
arthrite aigué pseudo-infectieuse, chondrocalcinose,
synovite granulomateuse.

L'apparition et/ou |a persistance d'effets secondaires doit
&lre signalés par le patient au praticien dans les meilleurs
délais qui devra y remadier par un traitement approprié.

Tout autre effet secondaire indésirable lig a l'injection du
dispositif doit 8tre signalé au distributeur etfou au fabricant.

MODE D"EMPLOI

ARTHRUM H 2% est desting 3 étre injecté par voie intra-ar-
ticulaire par un praticien specialiste habilité conformamant
a la réglementation lncale applicable.

La technicité du praticien est essentielle & la réussite du
traitement, ce dispositif doit étre utilisé par des praticiens
ayant recu une formation spécifigue aux technigues
dinjection.

Le dispositif doit &tre utiliseé dans son conditionnement
d'origine tal que fourni.

Toute modification ou ufilisation de ce preduit en dehors des
conditions d'utilization définies dans cefie nolice pouvant
nuire & sa stérilité, son efficacité et =a tolérance ne seront
pas garanties,

Le patient davra étre informé par le praticien des indications,
des contre-indications, des incompatibiltés et das efiels
indésirables potentiels du dispositif avant d'entreprendre
tout traitement,

L'injection doit nécessairemeant &ire réalisee par un pratician
dans le respecl des régles d'asepsie,
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