Hyaluronic Acid 60mg/3ml

CARTI
XL CHONDRO

I:Iil Pro intraartikularni pouziti

Pribalova informace

Chondroitin-Sulfate 90mg/3ml

Indikace

CARTInorm XL CHONDRO je nahrada synovialni tekutiny u pacient( postiZzenych
degenerativni nebo mechanickou artropatii, kterd zplisobuje bolest nebo snizenou
pohyblivost.

Popis

CARTInorm XL CHONDRO je zdravotnicky prostifedek s ochrannou znamkou EU v souladu se
smérnicemi MDD 94/42 / EEC a nasledujicimi dodatky a doplriky obsahujici kyselinu
hyaluronovou ziskanou pomoci fermentace z urcitych druh streptokokt a chondroitin sulfat
Zivocisného pulvodu.

CARTInorm XL CHODNRO je sterilni, transparentni, nepyrogenni a viskoelasticky roztok
dodavany ve 3ml injekéni strikacce.

Kyselina hyaluronova je pfirodni polysacharid pfitomny v mnoha lidskych tkanich, zejména
v synovialni tekutiné; pUsobi v kloubech jako mazivo chrupavek a vazl a také jako tlumic
narazl. Podle mnoha studii injekce kyseliny hyaluronové do kloub( postizenych
osteoartritidou obnovuiji viskozitu a elasticitu synovialni tekutiny s naslednym zmirnénim
bolesti a zlepSenim mobility kloub.

Chondroitin sulfat je glykosaminoglykan s vysokou molekulovou hmotnosti, ktery je soucasti
zakladnich slozek kloubni chrupavky. In vitro chondroitin sulfat ukazal schopnost inhibovat
hyaluronidasu, tj. enzymy, které degraduji kyselinu hyaluronovou hydrolyzou vazeb.
CARTInorm XL CHONDRO pUsobi pouze na urovni injektovaného kloubu, bez jakéhokoliv
systémového ucinku.

SloZeni
Sodna sul kyseliny hyaluronové (60mg/3ml), chondroitin sulfat (90mg/3ml), chlorid sodny,

fosfore¢nan sodny, a sterilni injek¢ni roztok (voda) (q.s.).

Obsah baleni
CARTInorm XL CHONDRO se dodava jako sterilni roztok v injekéni strikacce obsahujici 3ml
fyziologického roztoku, zabalené v blistru. Obsah sttikacky se sterilizuje parou.



Navod k pouziti

Pred injekénim podanim CARTInorm XL CHONDRO odstrante veskery kloubni vypotek, pokud
je pritomen. Odstrante z injekéni stfikacky ochranny kryt a dbejte na to, aby nedoslo ke
kontaminaci. Pevné zasroubujte jehlu o priméru 18-22 G do adapteru, abyste zajistili pevné
utésnéni. Pfed injekci oSetfete misto vhodnym antiseptickym roztokem. Aplikujte
CARTInorm XL CHONDRO pouze do kloubni dutiny. Nepodavejte intravenosné.

Zpusob aplikace
CARTInorm XL CHONDRO musi byt podavan jedenkrat na |écbu; v pfipadé potreby Ize injekci
opakovat. Lékar vyhodnoti moZnost podat dalsi injekci podle situace pacienta.

Upozornéni a opatieni

e Obsah predem naplnéné injekcni stiikacky je sterilni. Injekéni stiikacka je balena
v uzavieném blistru. Vnéjsi povrch injekéni stfikacky neni sterilni.

e Pripravek CARTInorm XL CHONDRO nepoutzivejte po uplynuti doby pouZzitelnosti
uvedené na obalu.

e Nepouzivejte CARTInorm XL CHONDRO pokud je obal nebo injekéni stfikacka
oteviena nebo poskozena.

e Misto vpichu musi byt ve zdravé kizi.

e Nepodavejte do krevniho obéhu. Nevstfikujte mimo kloubni dutinu. Do tkani nebo do
bursy.

e CARTInorm XL CHONDRO nebyl testovan u téhotnych nebo kojicich Zen.

e CARTInorm XL CHONDRO je urcen k jednorazovému poutziti.

e Vyvarujte se soucasného podavani CARTInorm XL CHONDRO s jinymi intra
artikularnimi pfipravky, aby se zabranilo interakci.

e Nepodavejte CARTInorm XL CHONDRO v pfitomnosti kloubniho vypotku.

e Po otevreni baleni musi byt CARTInorm XL CHONDRO pouzit okamzité a po pouZziti
likvidovan v souladu s platnymi zakony.

e Uchovavejte mimo dosah déti.

e Stejné jako u vSech invazivnich kloubnich terapii se pacientovi doporucuje, aby se
béhem prvnich 2-3 dni po injekci vyhnul veskeré intenzivni fyzické aktivité.

e Intra artikuldrni injekci musi provadét vyhradné kvalifikovany Iékar nebo v souladu
s mistnimi predpisy

Kontraindikace

CARTInorm XL CHONDRO nesmi byt podavan:
e pacientlm se zjiSténou hypersenzitivitou na kyselinu hyaluronovou a jeji slou¢eniny
e v pfipadé infekci nebo koznich onemocnéni v misté v pichu injekce
e jestlize je kloub infikovan nebo je vysoce zanétlivy



Nezadouci ucinky

Nékteré prechodné symptomy se mohou vyskytnout sporadicky v misté vpichu injekce po
podani CARTInorm XL CHONDRO, jako je lokalni bolest, ztuhlost, teplo, zarudnuti nebo otok.
Tyto sekundarni projevy mohou byt zmirnény aplikaci ledu na osSetreny kloub. Obvykle jsou
mirné a po kratké dobé zmizi. Pokud tyto priznaky pfetrvavaji, kontaktujte svého Iékare.
Stejné jako u kazdé intra artikularni 1é¢by kloubl mUze se vzacné vyskytnout septickd
artritida, pokud nejsou pozorovana obecnd opatreni pro injekce nebo misto vpichu neni
aseptické.

Skladovani a exspirace
CARTInorm XL CHONDRO musi byt skladovan v ptivodnim obalu pfi teploté 0 az 25°C, mimo
primé slunecni svétlo a mraz. Datum exspirace je uvedeno na obalu.

Vyrobce
S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L.
1A Eroilor Street, Otopeni, llfov, 075100, Romdania

Distributor
Goodwill Pharma Kft.
6724 Szeged, Cserzy Mihaly utca 32.
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