NAVOD K POUZITI -
CHONDROCROSS

Popis vyrobku

Intraartikularni injekce ChondroCross
je transparentni a sterilni gel
dodavany ve sklenéné injekeni
stfikacce. Vyrobek je uréen

pouze k jednorazovému pouZiti.
Kloubni injekce ChondroCross je
jedinecna forma zesitované kyseliny
hyaluronové nezivocisného pavodu
30 mg/ml, uréena proti bolesti

a pro zlepSeni fyzické funkce kloubt.
Kazda krabi¢ka obsahuje

1 pfedplnénou injekéni stfikacku

o obsahu 2 ml ChondroCross.
Objem stfikacky je zobrazen

na krabi¢ce a na kazdé injekéni
stfikacce.

Slozeni
Zesitovana kyselina hyaluronova
(3%).

Indikace a pouziti

Intraartikularni injekce ChondroCross
je indikovana pro 1é¢bu bolesti
osteoartrézou postizenych kloub(

a pro zlepSeni pohyblivosti

kloub prostfednictvim posileni
viskoelasticity synovialni tekutiny.

Davkovani a zplsob podani
ChondroCross je uréen pouze

pro intraartikularni injekci. Podani
produktu by mélo byt provadéno
vyhradné lékafi.

V zavislosti na velikosti kloubu

to maze byt az 2 ml podavané
intraartikularné. Doporuceny léebny
protokol je 1 injekce ro¢né po dobu
12 mésica.

Pouzivejte pfisné aseptickou
techniku. Sou¢asné muaze byt [é¢eno
vice kloubu. VeSkery nepouzity
obsah stfikacky zlikvidujte. Pro
pouziti pfedplnéné injek&ni

stfikacky sejméte krytku Luerova
zamku, nasadte vhodnou jehlu
(doporuceno je 21-25 g v zavislosti
na kloubu) a zajistéte ji mirnym
oto€enim. U kycle, kotniku a ramene
se pocet injekci mize pohybovat

od dvou do tfi a mél by byt zvolen

na zkladé klinickych zkuSenosti

a ulevy ziskané pacienty po aplikaci.
Neékolik kloubl maze byt Ié€eno
soucasné a lé¢ebné cykly mohou
byt opakovany.

Kontraindikace a bezpeénostni
opatreni

* Nepodavejte pacientlim s ovérenou
precitlivélosti na sloZky produktu
nebo v pfipadé infekce nebo kozniho
onemocneéni v oblasti

mista vpichu.

Nepodavejte intravaskularné.
ChondroCross by se nemél
pouzivat u pacientll se zanétem/
podrazdénim kloubu, protoze
nezadouci UCinky se u téchto
pacientl vyskytuji Castéji.

Pacient by mél odpocivat

24-48 hodin po injekci a vyvarovat
se jakékoli namahavé &innosti

po celou dobu trvani [éCby.
PostiZzeny kloub mGze vykazovat
mirnou lokalni reakci jako bolest,
pocit tepla, hypertermie, zarudnuti,
vypotek, podrazdéni a otok/zanét.
Pokud se tyto pfiznaky vyskytnou,
odpocivejte, postizeny kloub ledujte.
PFiznaky ustoupi béhem nékolika dni
u vétsiny pacientu.

V nékterych pfipadech mohou

byt mirné mistni reakce (bolest,
podrazdéni, otok/zanét kloubu

a vypotek) vyrazné zesilené

a mnohem zavaznéjsi jako projev
precitlivélosti.

V takovych pfipadech mize byt
nutny terapeuticky zasah, napf.
aspirace kloubni tekutiny. Lokalni
nepfiznivé reakce mohou byt
doprovazeny systémovymi
reakcemi jako je hore€ka, zimnice
nebo kardiovaskularni reakce

a ve vzacnych pfipadech
anafylaktickou reakci.

Ve velmi vzacnych pfipadech

byly hlaSeny po podani pfipravku
ChondroCross vyrazka/svédeéni,
kopfivka, synovitida a pokles
krevniho tlaku.

Pokud se vyskytnou nezadouci
ucinky, pferuste uzivani.
Nepouzivejte pfipravek ChondroCross
s nastroji sterilizovanymi roztoky
kvarternich amoniovych soli.

.



Varovani

» Bezpecnost a ucinnost pfipravku
ChondroCross u déti a téhotnych
zen nebyly stanoveny.

* Bezpecnost a ucinnost pouziti
pfipravku ChondroCross sou¢asné
s jinou intraartikularni 1é€bou nebyla
stanovena.

* Injekeni stfikacka je urena
k jednorazovému pouziti; injikujte
obsah pouze do jednoho kloubu.

« Stfikacka je urena pro jednorazové
pouziti; Vstfiknéte obsah pouze do
jednoho kloubu.

* Nepouzivejte pfipravek
ChondroCross po uplynuti doby
pouzitelnosti uvedené na obalu.

Vyrobce
Datum vyroby

Pouzit do data

Katalogové Cislo

Ctéte navod k pouziti

Koéd Sarze

Chranit pfed vlhkem

Nepouzivat opétovné

Chranit pfed slune¢nim zafenim

» Datum pouzitelnosti se vztahuje
na produkt spravné skladovany
v jeho puvodnim baleni.
» Nepouzivejte ChondroCross, pokud
je baleni oteviené nebo poSkozené.
» Uchovéavejte mimo dosah déti.

Skladovaci podminky

* Teplotni limity jsou 2°C a 25°C.
Chrarite pred pred slunecnim
svétlem.

« Ujistéte se, Ze na produktu nejsou
zadné viditeIné znamky poskozeni
obalu pred pouzitim.

Skladovatelnost
24 mésicu za doporuc¢enych podminek

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Nepouzivejte, jestlize je baleni poSkozeno a ¢téte navod k pouziti

sterie[f| Sterilizovano vihkym nebo suchym teplem

Pozor (vystraha)

B @@%-E@E%ngz

Omezeni teploty

C € 2764
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