CHONDROPLUS NAVOD K POUZITi

Popis zdravotnického prostiedku
Intraartikularni vyplii Chondroplus je prihledny a sterilni gel dodavany ve sklenéné injekéni stiikacce.

Vyrobek je uréen k jednorazovému pouziti. Intraartikulami vyplii Chondroplus je jedine¢na forma kombinace nezivocisné
kyseliny hyaluronové (40 mg/2 ml) a syntetického peptidu pro zlepSeni fyzické funkce kloubu a snizeni
bolesti.

Kazda krabicka obsahuje 1 predplnénou injekéni stfikacku o obsahu 2 ml. Objem injekéni stiikacky je uveden na
krabicce i na kazdé injekéni strikacce.

Slozeni

Hyaluronat sodny (2 %) fyziologicky roztok s fosfatovym pufrem, 1% synteticky peptid

Indikace a pou:
Intraartikulami vyplii Chondroplus je indikovana k Ié¢bé bolesti v osteoartritickych kloubech a ke zlepseni

pohyblivosti kloubti zvy$enim viskoelasticity synovialni tekutiny.
Davkovani a zpusob podani

Chondroplus je uréen pouze pro intraartikularni injekci. Podavani pfipravku by méli provadét vyhradné lékari.

V zavislosti na velikosti kloubu Ize intraartikularné podat az 2 ml. Doporuceny lécebny protokol je 1 injekce. Lécbu Ize
opakovat po 12 az 16 mésicich, nejdfive vSak po 6 mésicich. Pouzivejte pfisnou aseptickou techniku. Zlikvidujte veskerou

nepouzitou ast injekéni stfikacky. Chcete-li pouzit pfedpinénou injekéni stfikacku, odstraiite uzaveér luer lock, nasadte
vhodnou kanylu (doporucena je 21-25 G v zavislosti na kloubu) a zajistéte ji mirnym oto¢enim. Do ky¢le, kotniku a ramene
by pocet injekci mél by byt zvolen na zakladé klinickych zkusenosti a tlevy dosazené u pacient.

Nékolik kloubti miize byt Ié¢eno soucasné a lécebné cykly se mohou opakovat.

K indil a i opatieni

+ Nepodavat pacientiim se zjisténou individualni precitlivélosti na slozky pfipravku nebo pfi infekcich &i koznich
onemocnénich v oblasti vpichu.

« Nepodavejte intravaskularné. Pfipravek Chondroplus by se nemél pouzivat u pacientti se zanétem/podrazdénim kloubu,
protoze nezadouci uginky se astéji vyskytuji u pacienty s jiz existujicim zanétem/podrazdénim kloubu.

« Pacient by mél odpocivat 24-48 hodin po injekci a vyvarovat se jakékoli namahav nosti po celou dobu léEby.

« Postizeny kloub miize vykazovat lokalIni reakci jako je bolest, pocit tepla, hypertermie, zarudnuti, vypotek, podrazdéni a
otok/zanét.

+ Pokud se tyto pfiznaky objevi, dejte postizenému kloubu klid a lokalné aplikujte led. Pfiznaky u vétsiny pacientt odezni
bé&hem nékolika dnu.

+ V nékterych pripadech mohou byt mirné lokalni reakce jako bolest, podrazdéni, otok/zanét kloubt a vypotek vyrazné
zesileny a mnohem zavaznéjsi jako projev precitlivélosti.

« V takovych pfipadech muzZe byt nezbytny terapeuticky zasah, napf. aspirace kloubni tekutiny. Mistni neZzadouci G¢inky
mohou byt doprovazeny systémovymi reakcemi, jako je horecka, zimnice nebo kardiovaskularni reakce, a ve vzacnych
ptipadech anafylaktické reakce.

« Ve velmi vzacnych pfipadech byla po podani pfipravku Chondroplus hlaSena vyrazka/svédéni, kopfivka, synovitida a
pokles krevniho tlaku.

« Pokud se vyskytnou neZadouci ucinky, prestarite pouzivat.

« Nepouzivejte Chondroplus s nastroji sterilizovanymi roztoky kvartérnich amoniovych soli.
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Varovani
« Bezpecnost a uginnost pfipravku Chondroplus u déti a téhotnych Zen nebyla stanovena.

« Bezpecnost a ginnost pouZiti pfipravku Chondroplus sou¢asné s jinou intraartikularni Ié¢bou nebyla
stanovena.

« Injekeni stfikacka je uréena k jednorazovému pouziti; vstfiknéte obsah pouze do jednoho kloubu.
+ Chondroplus nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

+ Datum exspirace se vztahuje na produkt fadné skladovany v ptvodnim obalu.

+ Nepouzivejte pfipravek Chondroplus, pokud je baleni oteviené nebo poskozené.

* UdrZujte mimo dosahu déti.

Podminky skladovani

+ Skladujte pfi pokojové teploté. Chrarite pred pfimym slunecnim zafenim.

« Pfed pouzitim se ujistéte, Ze na obalu nejsou Zadné viditelIné znamky poskozeni.
Skladovatelnost

« 24 mésict za vy3e uvedenych podminek

Vyrobce

Datum vyroby

Pouzitelné do

Katalogové cislo

Chrarite pred slune¢nim zarenim
()
Ridte se navodem k pouZiti

Cislo sarze

Udrzujte v suchu

Nepouzivejte opakované

Nepouzivejte pokud je obal poskozen

Sterilizovano za pomoci pary anebo suchého tepla

Upozornéni

N Teplotni rozmezi
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