ChondroMAX

DII UPUTSTVO ZA UPOTREBU
ChondroMAX

Natrijum hijaluronat 60 mg / 3 mL i hondroitin
natrijum sulfat 90 mg / 3 mL, rastvor za injekciju
u napunjenom $pricu.

Injekceija za intraartikularnu primenu

OPIS:

ChondroMAX je streilan, viskoelasti¢an rastvor
koji sadrzi dva visoko precis¢ena ukrstena biolo-
Ska polimera, natrijum hijaluronat i hondroitin
natrijum sulfat. ChondroMAX sadrzi natrijum
hijaluronat dobijen fermentacijom iz bakterijskog
soja Streptococcus 1 hondroitin natrijum sulfat
dobijen iz govede hrskavice.

ChondroMAX je sterilan viskoelastiCan rastvor
dobijen proizvodnjom pod asepti¢nim uslovima i
upakovan u staklenim $pricevima za jednokratnu
upotrebu u kojima se nalazi 3 mL rastvora.

SASTAV:

Svaki napunjen Spric sadrzi 60 mg natrijum
hijaluronata, 90 mg hondroitin natrijum sulfata,
natrijum hlorid, natrijum dihidrogen fosfat mono-
hidrat, dinatrijumfosfat dodekahidrat, natrijum
hidroksid i/ili hlorovodoni¢nu kiselinu (za
doterivanja pH vrednosti), vodu za injekcije.

INDIKACIJE:

ChondroMAX je indikovan kao viskoelasti¢an
suplement ili zamena za sinovijalnu tec¢nost u
zglobu kolena.

ChondroMAX je indikovan za simptomatsko
lecenje blagog do jakog osteoartritisa u kolenu.
ChondroMAX sluzi kao lubrikant i mehanicka
pomoc.

KONTRAINDIKACIJE:

ChondroMAX je kontraindikovan kod pacijenata

sa:

e dokazanom alergijom (preosetljivos¢u) na
natrijum hijaluronat, hondroitin sulfat ili na
bilo koju komponentu preparata Chondro-
MAX

* ve¢ postoje¢im infekcijama ili koznim
oboljenjima na mestu namenjenom za
primenu proizvoda

* postojec¢om infekcijom u predmetnom zglobu

* postoje¢im sistemskim poremecéajem koagu-
lacije krvi, krvarenjem ili tendencijom
krvarenja.

ChondroMAX moze da sadrzi u tragovima gram
pozitivne bakterijske proteine i zbog toga je
kontraindikovan kod pacijenata sa istorijom
takvih alergija.

ChondroMAX ne bi trebalo da se koristi kod
pacijenata koji imaju preosetljivost na proizvode
govedeg porekla.

NEZELJENA DEJSTVA:

Oticanje zgloba i prolazni bol moze da se javi
nakon intraartikularne injekcije. Ove reakcije se
generalno povuku nakon 72 sata.

Prijavljena nezeljena dejstva medicinskog sredst-
va

Najcesca nezeljena dejstva povezana sa Chondro-
MAX injekcijom, a prijavljena u postmarke-
tinsSkoj studiji su sledeCa: artralgija, ukocenost
zgloba, efuzija zgloba, oticanje zgloba, osecaj
toplote u zglobu, poteskoce u hodu. Pojedini
slucajevi poviSene temperature i slabost su
takode prijavljivani.

Ove reakcije su se povlacile nakon par dana od
tretmana, tako Sto je mesto tretmana hladeno
ledom 1 kori$¢eni su nesteroidniantiinflamatorni
lekovi (NSAIL) ili antipiretici.

DOZIRANJE I PRIMENA:

Nije za intravensku primenu.

Proizvod se primenjuje iskljucivo kao intraarti-
kularna injekcija.

Ne ubrizgavati proizvod ekstraartikularno.

Striktna primena u aseprticnim uslovima mora
biti postovana.

Mesto uboda mora biti pravilno dezinfikovano
(70% alkohol ili drugo sredstvo za dezinfekciju).
Ne koristiti sredstva za dezinfekciju koja sadrze
kvaternarne amonijumove soli iz razloga §to u
tom sluc¢aju moze doci do talozenja hijaluronske
kiseline.

Ako je prisutna, potrebno je odstraniti izlivenu
teCnost iz zgloba pre koris¢enja ChondroMAX.
Preporucuje se vadenje teCnosti iz zgloba pre
davanja ChondroMAX.

Izvaditi prethodno pripremljen Spric iz pakova-
nja. Pre kori$¢enja, slomiti zastitnu plombu i
ukloniti kapicu sa Sprica. Postaviti sterilnu
hipodermalnu iglu odgovarajuée veli¢ine (mere) i
duzine (in€) i osigurati da je adekvatno uc¢vrséena
blagim okretanjem.

Uobicajena veli¢ina igala za injekcije za koleno
suod 18 do 21 G (1.2 — 0.8 mm). Konacan izbor
igle za bilo koji intraartikularni postupak odredu-
je lekar.

Moze da se preporuéi injekcija lidokaina koji se
daje ispod koze ili slicnog anestetika pre davanja
injekcije ChondroMAX.

Kao sa svakim invazivnim postupkom na zglobu,
preporucuje se da pacijent izbegava bilo kakve
napore ili duze aktivnosti (npr. viSe od sat vreme-
na) poput dzogiranja ili tenisa u prvih 48 sati
nakon intraartikularne injekcije.

UPOZORENJA KOD KORISCENJA:

Tako su natrijum hijaluronat i hondroitin natrijum
sulfat visoko precisceni bioloski polimeri, lekar
bi trebalo da bude svestan potencijalnih alergi-
jskih rizika, koji su mogu¢i kod svih bioloskih
supstanci.

Opste mere predostroznosti bi trebalo da se
primene kod upotrebe intraartikularnih injekcija.
ChondroMAX treba da se ubrizgava u prostor
zglobne Supljine sa sinovijalnom te¢noséu samo
od strane lekara obudenih za intraartikularne
metode davanja injekcija.

U slucaju da se bol pojaca tokom davanja injekci-
je, proces bi trebalo da se prekine i igla izvuce.
Pacijent bi trebalo da prode detaljan pregled pre
pocetka terapije da bi se utvrdilo da li postoje
znaci akutne upale, a lekar treba da proceni da li
tretman ChondroMAX treba da zapo¢ne u tom
slucaju.

Pacijenti koji imaju neuobiCajene posledice
nakon intraartikularnog davanja ChondroMAX
bi odmah trebalo da se konsultuju sa svojim
lekarom.

Sigurnost i efikasnost proizvoda ChondroMAX
nisu utvrdeni kod dece i adolescenata, trudnica i
zena koje doje.

S obzirom da klinicki dokazi nisu dostupni za
koris¢enje natrijum hijaluronata i hondroitin
natrijum sulfata kod pacijenata sa istovremenim
zapaljenskim oboljenjima zgloba (kao §to su
reumatoidni  artritis i giht), nedavnim
ortopedskim operacionim zahvatima ili povreda-
ma na predmetnom zglobu, tretiranje Chondro-
MAX nije preporuceno.

Bilo je nekoliko slu¢ajeva povecanog INR (Inter-
national Normalised Ratio) kod pacijenata koji su
primali istovremeno dodatno varfarin i
suplemente glukozamin — hondroitin. Zbog
ograni¢enih informacija, potrebno je biti oprezan
kod davanja ChondroMAX pacijentima koji
koriste  antikoagulanse ili  antiagregacijske
lekove.

UPOZORENJA:

Proveriti datum isteka roka trajanja kao i izgled
pakovanja pre upotrebe. Ne koristiti Chondro-
MAX nakon “Datum isteka roka trajanja”
prikazanog na pakovanju.

Ne koristiti Spric ako je zastitna plomba otvorena
ili oStecena.

Proizvod se primenjuje samo ako je tecnost
bistra.

Nakon otvaranja, sadrzaj Sprica bi odmah trebalo
da se iskoristi.

Proizvod ChondroMAX je =za jednokratnu
upotrebu! Ne koristiti ga viSe puta. Svaki napu-
njen S$pric ChondroMAX je namenjen za
jednokratno koriséenje i jednog pacijenta.
Iskori$¢ena igla i Spric moraju biti unisteni nakon
primene i ne smeju se ponovo koristiti. Ponovno
kori$¢enje igala i Spriceva moze da dovede do
prenosa infektivnih bolesti (kao Sto su HIV i
hepatitis).

Ne sterilisati ponovo jer moze dovesti do oStece-
nja ili promene proizvoda.

OSOBINE I NACIN DELOVANJA:
ChondroMAX je proizvod namenjen viskosuple-
mentaciji, koji je sigurna, efikasna i dobro pozna-
ta terapija kod osteoartritisa gde se injekcija sa
rastvorom na bazi hijaluronske kiseline daje u
sinovijalnu Supljinu predmetnog zgloba.
ChondroMAX sluzi kao privremena zamena za
sinovijalnu te¢nost.

ChondroMAX ublazava bol u zglobu, poboljsava
pokretljivost zgloba i $titi hrskavicu.

Hijaluronska kiselina je glavna komponenta
sinovijalne teCnosti i hrskavice i zahvaljuju¢i
viskoelasti¢nosti i reolo§kim osobinama je
odgovorna za podmazivanje i oblaganje zglobo-
va. Smanjuje trenje izmedu povrsina zglobova i
stiti meko tkivo od traume tako $to deluje kao
amortizer.

Koli¢ina i kvalitet hijaluronske kiseline u sinovi-
jalnoj tecnosti kod pacijenata sa osteoartritisom
su umanjene jer mu je sinteza sinovijalnih ¢elija i
¢elija hrskavice poremecena. Zastita artikularnih
povrsina je zbog toga znacajno promenjena i
hrskavica postaje podlozna povredama i izlozena
strukturalnoj degradaciji zbog sila trenja i
kompresije.

Hondroitin sulfat, sulfat glikozaminglikana, je
veoma vazna strukturna komponenta ekstra
celularne osnove hrskavice. Uloga hondroitin
sulfata je da optimizuje reolosko ponasanje
hijaluronske kiseline zbog specifi¢nih interakcija.
Osim toga, u in vitro studijama hondroitin sulfat
spreCava glavne enzime ukljuene u razaranje
osnove hrskavice: metaloproteinaze i agrekanaze.
Hondroitin sulfat takode sprecava sekreciju
pro-inflamatornih  faktora. Ove informacije
podrzavaju klinicke zakljucke kada je u pitanju
simptomatsko sporo reagovanje osteoartritisom
zahvacenog zgloba po pitanju smanjenja bola i
poboljsanja funkcionalnosti.

ChondroMAX, primenjen kao injekcija za
jednokratnu upotrebu, popravlja podmazivanje i
apsorpciju udara u zglobu i dovodi do znacajnog
poboljsanja simptoma.

Viskosuplementacija hijaluronskom kiselinom je
efikasan tretman koji se dobro podnosi u slucaje-
vima osteoartritisa u kolenu. Viskosuplementaci-
ja je tretman koji se dobro podnosi i u slucajevi-
ma osteoartritisa u drugim zglobovima, ali na
globalnom nivou jo§ uvek nije doslo do
konsenzusa po pitanju efikasnosti viskosuple-
mentacije hijaluronskom kiselinom, kod osteoar-
tritisa, za druge zglobove sem kolena.

I1ZDAVANJE:

Svaki napunjen $pric ChondroMAX sadrzi 3 mL
sterilnog viskoelasticnog rastvora, 60 mg
natrijum hijaluronata i 90 mg hondroitin natrijum
sulfata.

ChondroMAX je dostupan u kartonskoj kutiji
koja sadrzi: jedan blister sa napunjenim Spricem
za jednokratnu upotrebu i Uputstvo za upotrebu.

ChondroMAX je medicinsko sredstvo. Primena
je iskljucivo od strane lekara.

ROK TRAJANJA I CUVANJE:

Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom
pakovanju, radi zastite od svetlosti.

Ne zamrzavati.

Datum poslednje revizije teksta: januar, 2017.
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S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L.
1A Eroilor Street, Otopeni, 075100 Ilfov, Rumunija
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Ovlasceni predstavnik proizvodaca u Republici
Srbiji: VEMAX011 PHARMA DOO
BEOGRAD-VOZDOVAC, Mosorska 9,

11042 Beograd, Srbija

Number of the decision on the registration of the
medical device:/Broj reSenja o registraciji
medicinskog sredstva:

515-02-01068-23-004 od: 08.08.2023.
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