CERAMENT™

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING OCH KLINISK NYTTA

CERAMENT G &r ett injicerbart keramiskt bensubstitutmaterial. Det bestar av
kalciumsulfat (60 %), hydroxiapatit (40 %), natriumklorid (5 mg/mL pasta)
och gentamicinsulfat. CERAMENT G innehaller 17,5 mg gentamicin/mL pasta.
Genom kombinationen av kalciumsulfat och hydroxiapatit erhdlls en
optimal balans mellan hastigheten for implantatresorption och benin-
vaxt. Kalciumsulfat fungerar som en resorberbar bérare av hydroxiapatit.
Hydroxiapatit har en langsam resorptionshastighet och hdg osteokonduk-
tivitet vilket frimjar beninvéxten och ger langvarigt strukturellt stod till det
nybildade benet.

Genom att tillsdtta gentamicin kan kolonisering av gentamicinkansliga mikro-
organismer forhindras, vilket skyddar benlékningen.

AVSEDDA ANVANDARE

Sjukvardspersonal.

AVSEDD PATIENTPOPULATION
Skelettmogna patienter som behdver kirurgi for benhdlrum som riskerar
bakteriell kolonisering.

FUNKTION

Injicerbarheten beror pa vilken arbetskonsistens man vill ha pa CERAMENT G.
Injicerbart: cirka 4-7 minuter.

Slutlig hérdning: Saret kan sutureras efter cirka 15 minuter. CERAMENT G ar
sluthardat efter 20 minuter.

Kulor: Fyll gjutformen inom 6 minuter. Frigdr kulorna efter 20 minuter.
Borrning: Borming i materialet kan utforas efter 15 minuter.
Efterimplantation: CERAMENT G resorberas och omformas till nytt ben inom
6-12 manader efter implantation.

Allatider galler fran det att blandningen pabarjats. Mer detaljerad information
finns i “Instruktion for anvandning”.

AVSEDD ANVANDNING

CERAMENT G dr ett resorberbart keramiskt bensubstitut som dr avsett att fylla
upp defekter och hdlrum i skelettet for att framja benldkning.

CERAMENT G kan under det kirurgiska ingreppet ge stdd t frakturstabilise-
rande implantat, samt underlatta frakturreposition.

Gentamicin ingar i CERAMENT G for att hindra kolonisering av gentamicinkéns-
liga mikroorganismer och darmed skydda benl&kningen.

INDIKATIONER

CERAMENT G anvands till att fylla upp halrum och defekter i skelettet, d.v.s.
extremiteter och bdcken (endast under acetabuldr revision), som inte dr avgd-
rande for benstrukturens stabilitet.

Dessa bendefekter kan:

Hos patienter med moget skelett: ha uppstatt spontant, skapats kirurgiskt,
komma fran trauma mot skelettet, identifierats under primar kirurgi eller revi-
sionskirurgi eller ha bildats runt frakturstabiliserande implantat.

VERKNINGSSATT

CERAMENT G har tva verkningssdtt:

- Det primdra verkningssdttet dr att vara ett resorberbart keramiskt bensubsti-
tut som ar avsett att fylla upp defekter och hélrum i skelettet for att frimja
benlakning. CERAMENT G kan under det kirurgiska ingreppet ge stod at frak-
turstabiliserande implantat, samt underldtta frakturreposition.

« Det sekundara verkningsséttet dr att hindra gentamicinkénsliga mikroorga-
nismer fran att koloniseras och darmed skydda benlékningen.

KONTRAINDIKATIONER

« Overkdnslighet mot all aminoglyk

« Myastenia gravis

« Allvarlig njursvikt

« Rubbningar i kalciummetabolismen
+ Graviditet

« Amning

i antibiotika

VARNINGAR
« Tillsatsen av gentamicin eliminerar inte behovet av systemisk antibiotika.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Praktiska instruktioner for steril/aseptisk anvandning
« Upprétthall steril operationsteknik vid beredning av CERAMENT G-pasta.

Tilliggshehandling

« Debridering kravs om produkten ska anvandas vid pagaende infektion.

« Kontrollera aktiv bldning och avlagsna koagel och vavnadsfragment vid
dppen kirurgi.

- Om aktivt sugdranage anvénds kan det gora att en ldgre effektiv dos gen-
tamicin tillfors.

« Las och folj instruktionerna i bruksanvisningen for all eventuell tilldggsut-
rustning.

Produktrelaterad information

« Kontakt mellan CERAMENT G och levande benvévnad och tillhandahallande
av normala betingelser for frakturlakning eller bentillvaxt sasom beskrivs i
det har avsnittet ar nodvandigt for ett bra behandlingsresultat.

« Ej avsedd for lastbarande omraden savida man inte noggrant undersokt att
det kortikala benet, den kirurgiska fixeringen eller in situ osteosyntesen &r
tillrdcklig for den lastbérande funktionen.

« CERAMENT G ska inte anvandas i leder eftersom dess nérvaro kan orsaka in-
flammation eller mekanisk obstruktion/skada. Vid anvéndning i nérheten av
leder ska forsiktighet iakttas for att sakerstélla att halrum implanterade med
CERAMENT G inte dr i kontinuitet med ledutrymmen, exempelvis genom att
sakerstélla adekvat frakturreduktion och/eller genom att anvéinda genomlys-
ning (beroende péd vad som &r bésta kirurgiska praxis).

« Kontakt med ledvétska kan leda till resorption av CERAMENT G.

« Undvik dvertryck vid injicering eftersom intramedulldr injicering med ben-
cement, oavsett typ, kan leda till fettembolisering eller embolisering av
material i blodomloppet.

« Overfyllinte.

« | aneurysmala bencystor (ABC) och andra bencystor som kan producera stora
volymer vétska finns en dkad risk for sardranage, inflammation i mjukvavnad
och srsprickning vid dppen kirurgi. Anvind CERAMENT G i kulform hellre an
fullstandig halrumsfylining vid dessa indikationer.

« Klinisk erfarenhet av tillsatsimnen saknas for CERAMENT G. Om andra bland-
ningsldsningar anvénds och/eller om andra amnen tillsatts till blandningen
kan det paverka produktens hardande, sa att detta sker okontrollerat, vilket i
sin tur kan paverka produktens sékerhet och effektivitet.

« Nar det anvands som alternativ till autograft, var medveten om att
CERAMENT G i likhet med andra syntetiska bensubstitut inte dr osteoinduk-
tivt eller osteogent.

- Om CERAMENT G anvands tillsammans med allograft eller autograft ska
varje komponent appliceras var for sig, utan att blandas med varandra fore
applicering, eftersom blandning av dessa kan paverka hardningstiden pa ett
okontrollerbart vis.

« Om CERAMENT G anvands for att stodja frakturstabiliserande implantat och
underlatta frakturreposition under kirurgiska ingrepp, vénta tills materialet
ar hdrdat for optimal tillémpning.

Patientrelaterat
- Noggrann anamnestagning rekommenderas.

Relaterat till anvandning av gentamicin

- CERAMENT G bor anvéndas med varsamhet pé dldre personer och i allménhet
pa patienter med nedsatt njurfunktion. Diabetes, innerdronproblem, otitis
media, anamnes pa otitis media, tidigare anvandning av ototoxiska ldkeme-
del och en medfdtt hag kénslighet for aminoglykosidinducerad ototoxicitet,
ar andra faktorer som kan disponera patienten for toxicitet.

« Samtidig anvandning av andra iska och/eller nefrotoxiska lakeme-
del kan oka risken for gentamicintoxicitet. Anvénd inte tillsammans med
foljande medel:

« Neuromuskulart blockerande medel som t.ex. succinylkolin och tubokurarin.

« Andra potentiellt nefrotoxiska eller ototoxiska lakemedel som t.ex. cefa-
losporiner och meticillin.

- Starkt urindrivande medel som t.ex. etakrynsyra och furosemid.

- Ovriga aminoglykosider.
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« For att minska risken for biverkningar rekommenderas beddmning av njur-
funktionen (serumkreatinin, kreatininclearance), leverprover och andra rele-
vanta laboratorieparametrar bade fore, under och efter applicering.

« Sulfiter kan orsaka allergiliknande reaktioner som t.ex. anafylaktiska symp-
tom och bronkospasm hos kansliga personer, sarskilt vid anamnes pa astma
eller allergi.

- Patienter som behandlas med gentamicin ska std under noggrann Klinisk
dvervakning pa grund av den potentiella toxiciteten hos gentamicin.

« Hos vissa patienter med forsamrad njurfunktion har en dvergaende okning
av blod-urea-kvéve forekommit, vilken vanligen gatt tillbaka till normalvar-
det under eller efter att behandlingen avslutats.

- Gentamicin ska anvéndas med varsamhet vid tillstand som kdnnetecknas av
muskelsvaghet.

« |fall med betydande dvervikt ska serumkoncentrationen av gentamicin dver-
vakas noga och en dosminskning dvervagas.

Potentiella interaktioner med andra lakemedel

(i)  Antibakteriella medel: kad risk for nefrotoxicitet vid samtidig be-
handling med cefalosporiner, srskilt cefalotin.

(i) Gentamicin dr kant for att potentiera antikoagulantia som t.ex. war-
farin och fenindion.

(iii)  Antifunguslakemedel: okad risk for nefrotoxicitet med amfotericin.

(iv)  Kolinergika: blockering av effekt fran neostigmin och pyridostigmin.

(v)  Cyklosporin, cisplatin: 6kad risk for nefrotoxicitet.

(vi)  Cytostatika: okad risk for nefrotoxicitet och mdjlig risk for ototoxicitet

med cisplatin.

Urindrivande medel: 6kad risk for ototoxicitet med loopdiuretika.

Muskelavslappnande: forstarkt effekt fran ickedepolariserande

muskelavslappnande medel som t.ex. tubokurarin. Neuromuskular

blockering och andningsstopp har rapporterats vid administrering

av aminoglykosider till patienter som har fatt muskelavslappnande

medel av curare-typ under anestesi.

(ix)  Samtidiganvandning av bisfosfonater kan 6ka risken for hypokalcemi.

(x)  Samtidig anvéndning av botulinumtoxin och gentamicin kan tka
risken for toxicitet pa grund av 6kad neuromuskulér blockering.

(vii
(viii

Lokala interaktioner

Foljder av kombinationer med andra lokalt administrerade |ikemedel &r
inte kénda.

BIVERKNINGAR

Nedanstaende biverkningar har rapporterats vara en filjd av
keramiska bensubstitut

« Kalciumbaserade bensubstitut kan farga sardrénaget vitt. Detta beho-
ver inte vara ndgot problem, men var medveten om infektionsrisken vid
sardranering.

« Kan orsaka en inflammatorisk reaktion om den anvands i mjukvévnad.

« Det har rapporterats i litteraturen om idiosynkratiska reaktioner (laryngos-
pasm och takyarytmi) hos barn upp till 15 &rs alder som behandlats med
keramiskt bensubstitut som innehaller 75-100 % kalciumsulfat och 0-25 %
kalciumfosfat.

Kanda biverkningar relaterade till systemisk anvandning av
Gentamicin

Dessa biverkningar ar biverkningar som rapporterats relaterade till syste-
miskt gentamicin, men som inte beskrivits som associerade med anvénd-
ning av CERAMENT G. Anvéndarna rekommenderas &nda att ldra sig om de
potentiella biverkningar som ar férknippade med systemisk anvandning av
gentamicin.

« Ototoxicitet och nefrotoxicitet &r de vanligaste biverkningarna av genta-
micinbehandling. Bada effekterna ar kopplade till njursvikt och faljaktli-
gen bor anpassad dosering dvervagas vid njursvikt. Dartill forekommer
sallsynta rapporter om dndrad elektrolytbalans med hypokalcemi och
hypokalemi orsakad av tubuldr dysfunktion. Vestibuldr skada och ototoxi-
citet arvanligen reversibelt.

« Precis som forandra aminoglykosider relateras toxicitet till serumkoncen-
tration. Vid serumnivaer dver 10 ug/mL kan den vestibuldra mekanismen
paverkas.

« Andra biverkningar fran gentamicinbehandling ar akut njursvikt, illama-
ende, krékningar, urtikaria, reversibel granulocytopeni, dverkénslighet,
anafylaxi, anemi, bloddyskrasi, kramper, toxicitet i centrala nervsyste-
met, onormal leverfunktion, hypomagnesemi, stomatit, purpura, aller-
gisk kontaktdverkanslighet och neuromuskular blockering.

« Behandlingskombinationer med gentamicin har i ett fatal fall associerats
med utveckling av clostridium difficile-diarré.

FRISKRIVNINGSKLAUSUL
+ Om det inte gar att forsluta saret tillrdckligt finns det risk for hudinflamma-
tionsreaktioner och/eller forlangd sérdranering.

« Benfraktur- och sarkomplikationer som hematom, drénering, benfraktur,
infektion och andra komplikationer dr mdjliga biverkningar vid kirurgi.

KOMPONENTER OCH SAMMANSATTNINGAR

Beredning av gentamicinlosning

=

SYRINGE (SPRUTA)
Spruta som anvands till att preparera gentamicinldsning. Den réda marke-
ringen anger korrekt uppsugningsvolym.

CERAMENT MIXING LIQUID
Natriumkloridvétska, 9 mg/mL, for att I6sa upp gentamicinsulfat.

CERAMENT GENTAMICIN
Gentamicinsulfat, 1 mL CERAMENT G-pasta innehaller 17,5 mg gentamicin.

—o-

BONESUPPORT DP
Tva ventilerade dispenseringsspetsar for att forenkla hanteringen vid bered-
ningen av gentamicinldsningen.

Beredning av CERAMENT G-pasta

CERAMENT CMI
Blandningsenhet som ar fylld med keramiskt bensubstitut, en blandning av
kalciumsulfat och hydroxiapatit.

CERAMENT ID
Injektionsspruta (noggrannhet £ 5 %).

Valve (Ventil)
For anslutningar mellan CERAMENT CMI och sprutor.

Tip Extender (Spetsfarldngare)
Tva spetsforlangare i olika ldngder som kan anvandas med CERAMENT ID for att
underldtta injicering av pasta.

ANDRA NODVANDIGA TILLBEHOR
- Tidtagarur

VALFRIATILLBEHOR
« Enkanyl eller ndl med en minsta diameter pa 16 G.
« Gjutform

INSTRUKTION FOR ANVANDNING
« 1 mL pasta innehaller 17,5 mg gentamicin (i form av gentamicinsulfat).
Justera pastans volym for [dmplig dos gentamicin.

« Rekommendationen for intravends administrering av gentamicin &r 3-6 mg
gentamicin/kg kroppsvikt.

- Goringa ytterligare justeringar ndr pastan har applicerats.
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STEG FOR STEG-INSTRUKTIONER

CERAMENT G bestar av en yttre ldda som innehaller en plastbricka i en
Tyvek-pase (sterilbarriar) som innehaller alla komponenter. Lidan med
innehdll steriliseras med etylenoxid for att sakerstalla ytsterilitet hos alla
komponenter.

Beredning av gentamicinldsning

1. To bort det genomskinliga locket fran CERAMENT MIXING
LIQUID och skyddshaljet fran en av BONESUPPORT DP

och tryck BONESUPPORT DP genom membranet pa
CERAMENT MIXING LIQUID samtidigt som flaskan

halls stadigt.

2. Fast SPRUTAN till BONESUPPORT DP, véind den
upp och ner och dra ut vatska till det roda mérket pa
SPRUTANS cylinder. Koppla darefter bort SPRUTAN
frén BONESUPPORT DP.

3.Tabort locket frin CERAMENT GENTAMICIN-flaskan
och skyddslocket fran den andra BONESUPPORT DP
och tryck BONESUPPORT DP genom membranet pa
CERAMENT GENTAMICIN-flaskan samtidigt som flaskan
halls stadigt.

4. Fast SPRUTAN till BONESUPPORT DP p& CERAMENT
GENTAMICIN-flaskan och injicera vétskan for att y
16sa upp gentamicinpulvret. /;«/

5. Dratillbaka all gentamicinldsning i SPRUTAN.
Gentamicinldsningen ar nu klar att injiceras
i CERAMENT CMI.

Beredning av CERAMENT G-pasta

6. Dra tillbaka det bla handtaget pa CERAMENT CMI
och ta bort den roda stoppringen. ¥

7.Tabort pluggen fran CERAMENT CMI och fast
ventilens klara dnde i CERAMENT CMI genom att
vrida den medurs.

8. Fést SPRUTAN med gentamicinldsningen till
den bld dnden av ventilen genom att trycka
sprutans spets genom det bla membranet och
vrida den medurs. Injicera all gentamicinldsning

i CERAMENT CMI. Tém SPRUTAN helt och undvik
bakatflode genom att halla kvar kolven tryckt mot
botten innan sprutan lossas.

9. Lossa SPRUTAN fran ventilen pa

CERAMENT CMI och starta omedelbart
stoppuret (t = 0 sekunder). Blanda med spetsen
nedat i 30 sekunder med en frekvens pa cirka 1varv &, '\
per sekund. Rotera det bla handtaget i andlagena. . "!\fnx_

_
0 .

10. Dra tillbaka det bld handtaget helt i sitt
bakre ldge och Ias kolven genom att vrida den
bl& knoppen medurs tills ett “klick” hdrs.

11. Fést CERAMENT ID i ventilen och dverfor
pastan omedelbart genom ett latt tryck och
med CERAMENT ID-kolven pekande uppét.
Gradskalan pd CERAMENT ID ska vara vénd mot
anvandaren. Nar CERAMENT ID &r helt fylld kommer s
overflodig pasta att tranga fram under plasthylsan. Y,
i

NG

Stoppa dverforingen ndr detta intréffar.

12. Lossa den fyllda CERAMENT ID, ta bort den roda

stoppbiten och pastan &r klar att anvénda. Vid behov faster | .1‘
du enTip Extender eller en valfri nal (minst 16 G) till )
CERAMENT ID. é?r

Implantation av CERAMENT G
13. Vénta tills 6nskad konsistens har uppnétts pd pastan, cirka 4 minuter

efter blandningsstart. Injicera forsiktigt materialet frin CERAMENT ID i
benets halrum/defekter under visuellt dverinseende.

14. Fortsétt tills defekten/hdlrummet &r fyllt med en adekvat méngd pasta,
enligt ansvarig lakares bedémning.

15. Nar pastan dr pa plats ska den tillatas hérda och justeringar ska undvikas
icirka 15 minuter, sarskilt om blddning uppstar.

16. Forslut saret mycket noggrant for att undvika ldckage in i mjukvavnad.
Folj klinisk praxis for postoperativ vard.

STERILITET

CERAMENT G levereras steril. Sterilisering utfors med gammastralning,
anga och etylenoxid.

CERAMENT G &r en engangsartikel, produkten far inte omsteriliseras pa
nagot satt och far inte ateranvéndas pa grund av kontamineringsrisk.

INFORMATION SOM SKA GES TILL PATIENTEN
Implantatkort

Det medfdljande implantatkortet ska ges till patienten. Informationen pa
kortets framsida ska fyllas i och etikett A0550 féstas pa baksidan innan det
overlamnas till patienten.

Bipacksedel

Informationen i detta avsnitt ska formedlas till patienten. Patient-
informationen finns ocksa som en bipacksedel pa webbsidan
www.BONESUPPORT.com/patientinfo (angivet pd implantatkortet).

Vad dr CERAMENT G?

CERAMENT G &r ett injicerbart keramiskt bensubstitutmaterial. Det bestar av
kalciumsulfat (60 %), hydroxiapatit (40 %), natriumklorid (5 mg/mL pasta)
och gentamicinsulfat. CERAMENT G innehaller 17,5 mg gentamicin/mL pasta.

Vad anvinds CERAMENT G till?

CERAMENT G anvénds for patienter som har ett benhélrum/-defekt, for att
fylla benhalrummet/-defekten och dérmed stodja benlékning och forhin-
drainfektion.

Hur verkar CERAMENT G?

CERAMENT G resorberas dver tid och omformas till nytt ben inom 6-12 ma-
nader efter implantation. Gentamicinet hjalper till att forhindra bakteriell
kolonisering.

Krévs nagon sarskild uppfdljning eller Gvervakning om du har
CERAMENT G implanterat?

Ingen ytterligare kirurgisk behandling eller dvervakning kravs, men du
kommer att ha de rutinméssiga uppfoljningsmétena efter din operation.

Betyder gentamicinet i CERAMENT G att jag inte behover ta anti-
biotika separat?

Nej. Om du har ordinerats antibiotika efter din operation méste du ta det,
eftersom gentamicinet i CERAMENT G inte ersatter behovet av oral eller
intravends antibiotika.

Biverkningar

Implantering av CERAMENT G medfdr samma risker som forknippas med
varje operation, sésom infektion, smérta, blamarken, svullnad och bléd-
ning vid operationsplatsen.

Om CERAMENT G anvéndes i narheten av en led, kan det leda till inflamma-
tion (rodnad, svullnad, smarta) i leden.

| mjukvévnad kan CERAMENT G orsaka en inflammatorisk reaktion (rod-
nad, svullnad, smarta).

Isallsynta fall kan CERAMENT G leda till en ansamling av vétska eller vitska
som ldcker fran sdret, som ar vitférgat. Detta "vitsarslackage” forsvinner
ide flesta fall inom tva-tre veckor utan ytterligare behandling.

Kontakta ldkare om du upplever ndgot av dessa symtom.

Anvander du andra ldkemedel?

Tala om for din kirurg om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas
anvénda andra lakemedel.
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BEGRANSNINGAR

CERAMENT G far endast saljas, distribueras och anvéndas inom avsett an-
vandningsomrade.

Dokumentets innehall far inte kopieras utan skriftligt medgivande fran
BONESUPPORT AB.

CERAMENT™-produkterna skyddas av patent:
http://www.bonesupportpatents.com/

CERAMENT® &r ett registrerat varumarke som tillhér BONESUPPORT AB:
https://www.bonesupport.com/trademarks.html

Forvara CERAMENT G i odppnad forpackning pa torr och ren plats vid rums-
temperatur (15-30°C/59-86 °F).

Anvand inte produkten om ndgon av forpackningarna har oavsiktligen 6pp-
nats eller skadats eller om sista forbrukningsdatum har passerats.

Overflédigt material och 6ppnade, men oanvinda artiklar ska kasseras.
Anvént material ska kasseras enligt sjukhusets rutiner.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA
En sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda (SSCP) kommer att
finnas tillganglig i den europeiska databasen for medicintekniska produk-
ter (EUDAMED), dér den &r kopplad till produktens Basic UDI-DI-nummer,
073500554304753.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Om du upplever en allvarlig incident i samband med CERAMENT G
ska det rapporteras omedelbart till bade tillverkaren och den
behdriga myndigheten i ditt land.

TILLVERKAD AV:

BONESUPPORT AB

Scheelevdgen 19

IDEON Science Park

22370 Lund

T: +46 46 286 53 70

E-post: info@bonesupport.com

E-post: complaint@bonesupport.com (for incidentrapportering)
www.bonesupport.com

BESTALLNINGSINFORMATION
Art. nr/enhet

A0535-01 (10 mL) CERAMENT G 10 mL
A0535-02 (5 mL) CERAMENT G 5 mL

C€ o

Symbolordlista

Beskrivning av symbol

Symbol Beskrivning av symbol

Tid, matt fran blandningsstart

Anvénd inte om forpackningen ar skadad och
se bruksanvisningen

®

Unik enhetsidentifierare (UDI)

Webbplats med information for patienter

celler av animaliskt ursprung eller foljdprodukter darav

Anger att produkten innehaller eller inbegriper vévnader eller

L]
Indikerar att produkten innehaller eller inbegriper ’? . .
enlikemedelssubstans ( Patientens namn eller patient-ID
ot

Namn pa och adress till den implanterande
vardinstitutionen/leverantdren

Indikerar att enheten ar en medicinsk enhet

Indikerar det sterila barridrsystemet

Implantationsdatum

Overfor pastan

BLANDA till ID-sprutan

0B« a|F] o

30s ~1 min

~4 min

SUTURERING/
BORRNING OCH
SKRUVISATTNING

HARDAR

~15 min

~7 min
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