CHONDROPLUS - NAVOD NA POUZITIE

Popis zdravotnickej pomécky

Intraartikularna vypln Chondroplus je priehladny a sterilny gél doddvany v sklenenej injekénej
striekacke.

Vyrobok je uréeny na jednorazové pouzitie. Intraartikularna vyplii Chondroplus je jedine¢na
forma kombinacie neZivocisnej kyseliny hyaluronovej (40 mg/2 ml) a syntetického peptidu

na zlepienie fyzickej funkcie klbov a zmiernenie bolesti.

Kazda krabicka obsahuje 1 predplnent injeként striekacku s obsahom 2 ml.

Objem injekénej striekacky je uvedeny na krabicke aj na kazdej injekénej striekacke.

ZloZenie
Hyaluronat sodny (2%) fyziologicky roztok s fosfatovym timivym roztokom, 1% synteticky
peptid.

Indikdcie a pouZitie
Intraartikuldarna vypln Chondroplus je indikovana na liecbu bolesti v osteoartrickych klboch
a na zlepsenie pohyblivosti kibov zvySenim viskoelasticity synovidlnej tekutiny.

Ddvkovanie a spésob poddvania

Chondroplus je urceny len pre intraartikularnu injekciu. Podavanie lieku by mali vykonévat
vyluéne lekari.

V zavislosti od velkosti klbu sa mbze intraartikularne podat az 2 ml. Odpordcany lie¢ebny
protokol je 1 injekcia. Lie¢ba sa mbZe opakovat po 12 aZz 16 mesiacoch, ale nie skor ako po

6 mesiacoch. PouZivajte prisnu asepticku techniku. Zlikvidujte akikolvek nepouzitu cast
injekcnej striekacky. Ak chcete pouZit predplnenut injekénu striekacku, odstrante uzéver luer
lock, nasadte vhodnu kanylu (odportiéa sa 21-25 G v zévislosti od kibu) a zaistite ju miernym
otocenim. Do bedier, ¢lenku a ramena sa ma pocet injekcii vybrat na zaklade klinickych
skiisenosti a Ufavy dosiahnutej u pacientov. Sti¢asne sa moze liecit niekolko kibov a lie¢ebné
cykly sa moézu opakovat.

Kontraindikdcie a preventivne opatrenia

* Nepodavajte pacientom s identifikovanou individudlnou precitlivenostou na zlozky lieku
alebo priinfekciach alebo koznych ochoreniach v oblasti vpichu.

* Nepodavajte intravaskuldrne. Chondroplus sa nema pouzivat u pacientov so zépalom/
podrazdenim kibu, pretoze neziaduce Gcinky sa ¢astejsie vyskytuju u pacientov s uz
existujucim zdpalom/podrazdenim.

* Pacient ma odpocivat 24-48 hodin po injekcii a vyhnut sa akejkolvek naméhavej aktivite
pocas celého obdobia liecby.

« Postihnuty klb mdze vykazovat lokalnu reakciu ako je bolest, pocit tepla, hypertermia,
zalervenanie, vypotok, podrézdenie a opuch / zapal.

« Vpripade,ak sa tieto priznaky objavia, doprajte postihnutému kfbu pokoj a lokélne
aplikujte lad. Priznaky u vacsiny pacientov ustupia v priebehu niekolkych dni.

eV niektorych pripadoch mézu byt mierne lokalne reakcie, ako je bolest, podrazdenie, opuch /
zépal kfbov a vypotok, vyznamne zintenzivnené a ovela zdvaznejsie ako prejav precitlivenosti.

¢ Vtakychto pripadoch moéze byt potrebna terapeutickd intervencia, napr. aspiracia
kibovej tekutiny. Lokalne vedlajiie Gginky mdzu byt sprevadzané systémovymi
reakciami, ako je horucka, zimnica alebo kardiovaskularne reakcie, a v zriedkavych
pripadoch anafylaktické reakcie.



¢ Vo velmizriedkavych pripadoch boli po podani Chondroplusu hlasené vyrazka/svrbenie,
zihlavka, synovitida a znizenie krvného tlaku.

e Ak sa vyskytnu vedlajsie ucinky, ukondite pouZzivanie.

* Nepouzivajte Chondroplus s nastrojmi sterilizovanymi roztokmi kvartérnych améniovych soli.

Varovanie

¢ Bezpecnost a Uc¢innost Chondroplusu u deti a gravidnych Zien nebola stanovena.

¢ Bezpecnost a Ucinnost pouzivania Chondroplusu sibezne s inymi intraartikularnymi
liecbami nebola stanovena.

o Injekénad striekacka je uréend na jednorazové pouzitie; vstreknite obsah iba do jedného kibu.

* NepouZivajte Chondroplus po ddtume exspiracie uvedenom na obale.

o Datum exspiracie sa vztahuje na vyrobok spravne skladovany v pévodnom obale.

* Nepouzivajte Chondroplus ak je balenie otvorené alebo poskodené.

¢ Uchovavajte mimo dosahu deti

Podmienky skladovania
¢ Uchovavaijte priizbovej teplote. Chrarite pred priamym slne¢nym Ziarenim.
¢ Pred pouZitim sa presvedcte, Ze na obale nie sti Ziadne vidite/né zndmky poskodenia.

Trvanlivost
24 mesiacov za vyssie uvedenych podmienok.

Preditajte si pokyny na pouZitie
alebo si precitajte elektronické
pokyny na pouZzitie

LERAM pharmaceuticals SK s.r.o
Bajkalskd 5/C, 831 04 Bratislava
Slovenskd republika
www.leram-pharma.cz
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UdrZiavat v suchu

Nepouzivat opakovane
NepouZivajte, ak je obal poskodeny,
a precitajte si pokyny na pouZitie

][] Sterilizované pomocou pary
alebo suchého tepla
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Upozornenie
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