ARTOCZ 'MB'

ARTOCZ "MB 40, ARTOCZ "MB'60mg ARTOC#Z "MB 80

Sodna sl kyseliny hyaluronové 2,0 % pro intraartikularni injekci

INDIKACE:

ARTOCOMB je nahrada synoviaini tekutiny, ktera diky svym viskoelastickym a lubrikacnim vlastnostem napomaha obnové reologickych viastnosti kloubl u pacientd
s degenerativni osteoartrézou. Pipravek zlepsuje viastnosti synoviaini tekutiny, ¢imz plisobi na klouby ochranné. Vysledkem je zlepseni kloubni funkce a zmirmnéni
bolestivych piiznaki. ARTOCOMB pisobi pouze lokalné v kloubu, do kterého byl vstiiknut, aniz by vykazoval jakékoli systémové Uginky.

POPIS:

ARTOCOMB je sterilni, injekéni, biologicky odbouratelny a izotonicky gel pro intraartikulami pouziti. ARTOCOMB se sklada ze dvou typl kyseliny hyaluronové o
riznych molekularnich hmotnostech (2,5 a 4 x 108 Dalton(l), produkovanych bakteriemi Streptococcus equi v koncentraci 20 mg/mi ve fyziologickém pufru. ARTOCOMB
se vyznacuje viskoelastickymi viastnostmi, a proto pomaha normalizovat viskozitu synovialni tekutiny v nitrokloubni dutiné. Kazdé baleni obsahuje jednu pfedplnénou
injekéni stfikacku s pripravkem ARTOCOMB a pribalovou informaci. VV baleni se také nachazi dva stitky, na nichz je uvedeno ¢islo SarZze a datum spotreby. Jeden z
téchto &titkd je uréen k nalepeni na zdravotni dokumentaci pacienta a druhy k piedani pacientovi, aby byla zajisténa sledovatelnost.

SLOZENi:
Hyaluronat sodny 20 mg/ml, chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosforeénanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, voda na injekci.

ZPUSOBY POUZITi:

Pred vstfiknutim pfipravku ARTOCOMB odstrarite pripadny kloubni vypotek.

Sejméte ochranny uzavér injekéni stifkacky a dbejte na to, abyste se otvoru nedotkli. Jehlu o priméru 18 az 22 G pevné nasroubujte na konektor Luer Lock podie
niZe uvedenych pokynu. Pred vstfiknutim pfipravku oSetiete misto vpichu vhodnym dezinfekénim prostiedkem. ARTOCOMB vstiknéte aseptickou technikou. Injekci
vstikujte vyhradné do nitrokloubni dutiny. PouZziti pfipravku ARTOCOMB je na zvazeni lékafe. ARTOCOMB se musi pouzivat podle potieb konkrétniho pacienta a s
ohledem na stav oSetfované oblasti a patologie, ktera ma byt oSetfena.

NAVOD K NASAZENI JEHLY NA STRIKACKU:
A. Opatrné odSroubujte ze Spicky stfikacky uzavér a dbejte na to, abyste se nedotkli otvoru.

B. Uchopte kryt jehly a nasadte ji na pfislusny dil konektoru A e Vs B i
luer-lock a pevné zasroubuijte tak, abyste citili mimy protitlak, ¢imz m ‘i ) tﬁ_.. i
se zajisti vodotésné utésnéni a zabrani se Uniku gelu béhem e # ﬁ x - J -
vstfikovani. J : N
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UPOZORNENi - BEZPECNOSTNi OPATRENI TYKAJICI SE POUZITi:

Pripravek ARTOCOMB je indikovan pouze pro intraartikulami injekce a

musi byt pouZivan pouze Iékafi, ktefi absolvovali speciaini Skoleni zaméfené na techniku vstfikovani intraartikularnich injekci. Pfed pouZitim pripravku zkontrolujte
neporusenost injekéni stfikacky a datum pouZitelnosti. NepouZivejte jiné neZ uvedené jehly. Pfipravek se nesmi aplikovat v pfipadé infikovaného nebo silné zaniceného
kloubu. NepouZivejte v pipadé probihajicich infekci nebo zanétlivych stavli kiize v okoli mista vstfiku. Doporucuje se, aby se pacient po intraartikularni injekci vyhnul
fyzickym aktivitam, které jsou pro kloub naroéné. K b&znym &innostem se miZe vratit po nékolika dnech.

VAROVANI: Vnégjsi strana stikacky neni sterilni.

ARTOCOMB nebyl testovan u téhotnych a kojicich Zen, a proto se u nich nedoporutuje jej pouzivat. ARTOCOMB se také nesmi pouZivat u pacientti mladsich 18
let. Vzhledem k tomu, Ze je ARTOCOMB urcen na jedno poutZiti, je kvalita a sterilita zaru¢ena pouze v pripadé, Ze je injekéni stiikatka dodana v zapeceténém stavu.
Veskeré zbytky se proto musi zlikvidovat a nesmi se znovu pouZit ani po opé&tovné sterilizaci. Nepouzivejte vyrobek, pokud byl obal otevien nebo poskozen. Po pouZiti
injekéni stfikacku zlikvidujte vhozenim do vhodného kontejneru v souladu s platnymi predpisy.

NEZADOUCI UCINKY:

Po injekci ARTOCOMBU se mohou objevit nékteré pfechodné neZadouci reakce, jako je bolest, ztuhlost, pocit tepla, zarudnuti nebo otok.

Tyto sekundarni projevy Ize zmirnit pfikladanim ledu na oSetfovany kloub. Obvykle po kratké dobé zmizi. Pokud priznaky pretrvavaji, vyhledejte 1ékare. Jakékoli dalSi
nezadouci Uginky spojené s injekci pipravku ARTOCOMB je tieba hlasit Iékafi. Stejné jako pii jakékoli jiné intraartikularni Ié¢bé mize vzacné dojit k septicke artritidé,
pokud nejsou dodrZena vSeobecné opatfeni tykajici se injekéniho podani nebo pokud misto vpichu neni aseptické.

NEKOMPATIBILITA:

Mezi hyaluronatem sodnym a kvartérnimi amoniovymi sloueninami, jako jsou roztoky benzalkonium-chloridu, existuje inkompatibilita. Proto se kontaktu mezi
ARTOCOMBEM a

témito latkami vyhnéte.

UCHOVANI:
ARTOCOMB skladujte pfi teploté 2-25 °C (36-77 °F) na suchém misté v plivodni
krabi¢ce. Chrarite pfed svétlem, teplem a mrazem. Uchovavejte mimo dosah déti. SYMBOLY
OBSAH BALENI: Prectéte si pribalovou 2°t| Skladujte pi teploté od
Predplnéna injekéni stiikatka s obsahem 2 ml/40 mg (ARTOCOMB 40 mg), informaci “J/ +2 do +25 °C
3 ml/60 mg (ARTOCOMB 60 mg) nebo 4 ml/80 mg (ARTOCOMB 80 mg) apyrogenniho
gelu, Zakaz opétovné Nepouzivejte, pokud
sterilizovaného vihkym teplem. sterilizace je obal poskozeny
EK ARSKE SITi Sterilizovano vihkym Neni uréeno k opé&tovné-
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