Folheto informativo: Informacao para o doente

Spherox 10-70 esferoides/cm? suspensio para implantacio
Esferoides de condrdcitos humanos autélogos associados por matriz

Leia com atencio todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

° Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
° Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.
. Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados

neste folheto, fale com o seu médico ou fisioterapeuta. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Spherox e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Spherox
3. Como utilizar Spherox

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Spherox

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Spherox e para que é utilizado

Spherox € um medicamento utilizado para reparar danos na cartilagem do joelho em adultos e
adolescentes cujos 0ssos na articulagdo pararam de crescer. A cartilagem é uma camada dura, suave, no
interior das suas articulagcdes, nas extremidades dos 0ssos. Protege os 0ssos e permite que as
articulagdes funcionem bem. Spherox € utilizado em adultos ou adolescentes cujos 0ssos pararam de
crescer, quando a cartilagem do joelho € danificada, por exemplo, por um traumatismo agudo, como
uma queda ou desgaste prolongado devido a um apoio incorreto do peso sobre a articulagdo. Spherox é
utilizado para tratar defeitos com um tamanho até 10 cm?2.

Spherox é composto por esferoides. Um esferoide assemelha-se a uma pequena pérola feita de células
de cartilagem e material cartilagineo derivado do seu préprio corpo. Para produzir os esferoides, é
retirada uma pequena amostra de cartilagem de uma das suas articulacdes durante uma pequena cirurgia,
a qual € feita crescer no laboratdrio para produzir o medicamento. Os esferoides sdo implantados
cirurgicamente na area de cartilagem danificada e aderem ao local danificado. Espera-se entao que
reparem a lesdo com cartilagem saudavel e funcional ao longo do tempo.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Spherox

Nao utilize Spherox se

o 0s 0ssos na articulag@o do joelho ndo tiverem parado de crescer;

. tiver inflamacao articular e 6ssea avangada com danos na articulacfo afetada (osteoartrite);

o estiver infetado pelo VIH (o virus que provoca a SIDA), pelo virus da hepatite B ou pelo virus
da hepatite C.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes de lhe ser administrado Spherox, se tiver qualquer outro problema articular
ou excesso de peso, pois isso poderd reduzir o sucesso do procedimento.

Spherox deve ser preferencialmente implantado numa articulagio que, fora isso, seja saudavel. Os
outros problemas articulares devem ser corrigidos antes ou na altura da implantagdo de Spherox.
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Apés o tratamento, pode ocorrer hemorragia para o interior da articulagio do joelho e, possivelmente,
para a zona circundante, especialmente se tiver uma tendéncia aumentada para sangrar ou se nao tiver
sido possivel parar por completo uma hemorragia durante o tratamento. O médico ira verificar
antecipadamente se existe o risco de poder vir a sangrar apds o tratamento. Nesse caso, receberd um
medicamento para diminuir o risco de hemorragia apds tratamento.

Programa de reabilitacido

Apds a implantagdo, siga rigorosamente o programa de reabilitacdo. Retome a atividade fisica apenas
quando instruido para tal pelo seu médico. Retomar a atividade fisica vigorosa demasiado cedo
poderd reduzir o beneficio e a durabilidade de Spherox.

Outros casos nos quais Spherox ndo pode ser administrado

Mesmo que a amostra de cartilagem j4 tenha sido retirada, é possivel que nao possa ser tratado com
Spherox. Isto pode ocorrer se a qualidade da amostra retirada for insuficiente para produzir o
medicamento. O seu médico podera ter de selecionar um tratamento alternativo para si.

Criancas e adolescentes

Spherox nao sera utilizado em criangas ou adolescentes cujos 0ssos na articulacido do joelho ndo
tiverem parado de crescer.

Outros medicamentos e Spherox

Informe o seu médico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a utilizar outros
medicamentos.

Gravidez e amamentacao

Spherox nao é recomendado para mulheres gravidas ou a amamentar, pois € aplicado através de
cirurgia. Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de utilizar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

O procedimento cirdrgico utilizado para implantar este medicamento terd uma grande influéncia na sua
capacidade de conduzir e utilizar mdquinas. A conducdo de veiculos e a utilizagdo de maquinas podem
estar limitadas durante o periodo de reabilitagdo. Siga rigorosamente os conselhos do seu médico ou
fisioterapeuta.

3. Como utilizar Spherox

Spherox s6 pode ser implantado por um médico especialista numa unidade médica e s6 deve ser
utilizado no doente para o qual tiver sido preparado.

O tratamento com Spherox é um procedimento de duas etapas:
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Consulta 1:
Avaliacio dos danos na cartilagem, colheita de amostra e de sangue

Na primeira consulta, o0 médico ird examinar os danos na cartilagem do seu joelho durante uma
intervengdo exploratdria. Geralmente, isto € feito por meio de cirurgia guiada através de incisdes
(cortes) muito pequenas, utilizando um instrumento especial para examinar o interior do joelho
(artroscopia).

Se Spherox for apropriado para si, 0 médico ird retirar uma pequena amostra de cartilagem da sua
articulaciio. E muito provavel que esta seja retirada do mesmo joelho que tem de ser tratado. As células
da sua cartilagem s@o extraidas desta amostra num laboratério e, depois, sio feitas crescer para produzir
os esferoides que constituem Spherox. O processo leva cerca de 6 a 8 semanas.

Consulta 2:
Implantacio de Spherox

Spherox € implantado na zona danificada da cartilagem no joelho durante uma segunda intervencao. Isto
também poderd ser efetuado por meio de cirurgia guiada.

Reabilitaciao

Para permitir uma boa recuperacao da articulagao do seu joelho, terd de seguir um programa de
reabilitacdo individual. Este pode levar até um ano. O seu médico ou fisioterapeuta ird aconselha-lo.

Muito importante: siga cuidadosamente as recomendacdes do seu médico ou fisioterapeuta. O risco
de insucesso do tratamento podera aumentar se nio seguir o seu programa de reabilitacao.

Tenha muito cuidado quando fletir e colocar peso na sua articulacio tratada. Durante o periodo de
reabilitacdo, a quantidade de peso que pode colocar na articulag@o ird aumentar gradualmente. O quao
répido isto ird ocorrer depende, por exemplo, do seu peso corporal e da extensao dos danos na
cartilagem. Dependendo do estado da articulagdo do joelho tratado, podera ter de utilizar uma joelheira.

Caso ainda tenha dividas sobre o tratamento com Spherox, fale com o seu médico ou fisioterapeuta.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas. Os efeitos indesejaveis que surgem apds a implantagdo de Spherox
estdo relacionados sobretudo com a cirurgia. Estes efeitos indesejaveis registados, causados pelo
medicamento ou pela cirurgia, ndo foram, na maioria dos casos, graves.

Se sofrer algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves, deve contactar imediatamente um
médico:

o hipersensibilidade (alergia) (pode ocorrer um ou mais dos seguintes sintomas: vermelhidao na
pele, inchaco da zona tratada, tensdo arterial baixa, dificuldade em respirar, lingua ou garganta
inchada, pulsacdo fraca e acelerada, enjoo, vomitos, diarreia, tonturas, desmaio, febre);

o codgulo sanguineo numa veia (pode ocorrer um ou mais dos seguintes sintomas: inchago na
perna, dor, aumento do calor na perna).

Outros efeitos indesejaveis
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Os efeitos indesejdveis podem ocorrer com as seguintes frequéncias:
Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

acumulacg@o de liquido no joelho

dor no joelho

inchago no joelho

acumulacgdo de liquido em excesso na medula 6ssea
dor

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

aumento do tamanho das células da cartilagem, amolecimento da cartilagem. Pode notar
sintomas como, por exemplo, inchago ou dor nos tecidos em torno do joelho.

estalidos no joelho

bloqueio articular no joelho

perturbacdo da marcha

aglomerado tecidular que pode ocorrer no joelho, fragmento de cartilagem ou osso que flutua
livremente no espago da articulagdo do joelho. Pode notar sintomas como, por exemplo,
inchaco acentuado indolor do joelho tratado, dor stbita ou problemas em mover o joelho
tratado.

as células da cartilagem de Spherox nédo sobrevivem e ndo crescem

qualquer dano na articulacdo do joelho

afecdo ligamentar

inflamacao do tendao

fraqueza muscular

dor na frente do joelho ou rétula

inchaco na perna tratada devido ao fluxo obstruido do liquido tecidular através dos vasos
linfaticos

dor na cicatriz

bloqueio de um vaso sanguineo no pulmao

inflamagao da camada interna da cdpsula da articulacio

Raros: podem afetar até 1 em cada 1 000 pessoas

afecdo de formag@o Gssea, morte de tecido 6sseo, formagdo dssea fora do esqueleto. Pode notar
sintomas como, por exemplo, inchago ou dor nos tecidos em torno do joelho.

infecdo no local de implantacdo

inflamac@o da articulacio do joelho causada por bactérias ou fungos

descolamento parcial ou total do tecido por baixo do osso e da cartilagem circundante
inflamacgao da medula 6ssea causada por bactérias ou fungos

inflamacao da pele e/ou dos tecidos moles causada por bactérias ou fungos

dor abaixo da rétula devido a inflamacgao dos tecidos moles

inflamacdo das veias combinada com a formagdo de um codgulo sanguineo localizado perto da
superficie da pele (sintomas: p. ex., vermelhiddo e/ou ardor na pele ao longo da veia,
sensibilidade, dor)

complicagdo na cicatrizagcdo na zona do tratamento

reabertura de uma ferida cicatrizada

nédoas negras

Muito raros: podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas

desconforto

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada

formacao de um excesso de tecido cicatrizado na articulagdo do joelho e/ou a volta dos tecidos
moles
infec@o nos pulmoes
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Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou fisioterapeuta. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

S. Como conservar Spherox

Este medicamento serd cuidadosamente conservado pela equipa médica no hospital onde o
medicamento lhe serd administrado e as instru¢des de conservagdo do mesmo sao as seguintes:

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apés VAL.
Conservar e transportar refrigerado (1 °C a 10 °C).

Nao congelar. Nao expor a radiagéo.

Nao abrir o acondicionamento externo antes da utilizac@o para evitar a contaminag¢ao microbiana.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de Spherox

o A substancia ativa de Spherox sdo esferoides que consistem em células de cartilagem e material
cartilagineo derivado do seu préprio corpo.
Spherox contém 10-70 esferoides por cm? do defeito da cartilagem.

. O outro componente € cloreto de sédio, utilizado como solucao de transporte.

Qual o aspeto de Spherox e contetido da embalagem
Suspensdo para implantagao.

Spherox contém esferoides, que consistem em células cartilagineas vivas com uma parte nao celular
para a reparacao dos defeitos cartilagineos. Os esferoides assemelham-se a pequenas pérolas brancas a
amareladas. Sdo transportados numa solugdo transparente e incolor. Spherox € fornecido ao médico num
recipiente pronto para a aplicacdo. O recipiente pode ser uma seringa ou um sistema especial de
aplicacdo designado «co.fix», que é um cateter (tubo estreito) com um comprimento da haste de

150 mm.

O aplicador co.fix 150 € embalado num tubo estéril e €, além disso, envolvido por uma bolsa extra.

A seringa pré-cheia € embalada num tubo estéril e €, além disso, envolvida por uma bolsa extra.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado

CO.DON GmbH
Deutscher Platz 5d

04103 Leipzig, Alemanha
Tel.: +49 341 99190 200
Fax: +49 341 99190 309
E-mail: info@codon.de

Fabricante

CO.DON GmbH
Warthestral3e 21

14513 Teltow, Alemanha
CO.DON GmbH
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Deutscher Platz 5d
04103 Leipzig, Alemanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Esté disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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