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ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

КОМБИГИЛАН
(НатрпЯ гиалуронат, хондроИтина сулЬфат натрИя и N-ацеТилглюкозамин)

ТОРГОВОЕ НАЗВАНИЕ
КОМБИГИЛАН

МЕЖДУНАРОДНОЕ НЕПАТЕНТОВАННОЕ НАЗВАНИЕ
Натрия гиiшуронат, хондроитина сульфат натрия 

" 
1.1-uuar"лглюкоз.lмин.

ФОРМА ВЫПУСКА
РаСТВОР ДЛЯ ИНЪеКЦИЙ В ПРеДнаполненном шприце 36 мr/2,25 мл натрия гиtlJIуроната,67,5 Mrl2,25 МЛ ХОНДРОИТИНа СУльфата натрия и 67,5 мг/2,25мл N-ацетилглюкозамина.
Щля внутрисуставного введения.
Опuс анuе : Прозрачный, вязкий раствор.

СоСТАВ:
Один преднtlполненньй шприц содержит:
Акmuвные веulесmва:_1urр"Ъ гиЕшIуронат 36 мг, хондроитина сульфат Еатрия 67,5 мг, N-ацетилглюкозамин 67,5 мг.
вспоltлоzаmельньlе веlцесmва: натрия хлорид, натрия дигидрофосфата моногидрат,динатрия фосфата Додекагидрат, гидроксид натри"ilrпrхлористоводороднtш кислота(для корректировки рН), водJдля инъекций.

ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЕ ПОКАЗАНИЯ
КомбигилаН применяется в качестве вязкоэластичного дополнения или заN{еныСИНОВИа,ПЬНОЙ ЖИДКОСТИ В СУСТаВаХ человека. Комбигилан ,rp"o"*"ura" длясимптоматического лечения невоспалительных дегенеративных заболеванийсиновиЕUIьньIх суставов, таких как остеоартрит коленного сустава. Комбигилан
действует в качестве смЕlзки и механической оrор"r.

дЕйствиЕ и ФАрмАкологичЕскиЕ своЙствА
комбигилан предназначен для восполнения объема и восстановления вязкостисиновиальной жидкости, что является безопасньш, эффективным и хорошо
установленным лечением остеоартрита, который состоит из введения раствора на основегиаIryроновой кислоты в пораженньй сустав.
комбигилан действует как временная зilмена и восполнение синовиа;lьной жидкости.комбигилан облегчает боль в суставах, уJryчшает подвижность суставов и защищает
хрящи.
комбигилан это био-матрикс в форме стерильного, вязкоэластичного раствора,которого входят два высокоочищенных перекрестно-сшитых биополимера,
гиаIryронат и хондроитин сульфат натрия, а также N-ацетилглюкозамин
натурirльный аминосахар.

в состав
натрия
(нАг),

Комбигилан содержит натрия гиалуронат, ПоJц/ченный путем бактериальной
ферментации штамма streptococcus, хондроитин сульфат "ф*, по.гryченный избьrчьегО хряща, И N-ацетилглюкозЕlмин, полученный из хитина, натурального
длинноцепочного полимера N-ацетилглюкозЕtп4ина.
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комбигилан это стерильный вязкоэластичный раствор, произведенный с применениемметодов асептической обработки и упакованный в одноразовый стеклянный шприц,содержащий 2,25 мл раствора.
ГиагryроновiUI кислота явjUIется основным компонентом синовиiшьной жидкости ихряща и благодаря своим вязкоупругим и реологическим свойств€lп{ отвечает за смазку иамортизацию В суставах, Она уменьшает трение между суставными поверхностями изащищает мягкие ткани от травм, действуя као аrrпорrизатор шока.количество и качество гиалуроновой кислоты 

" йrоu"*ьной жидкости снижается убольньж с остеоартритом, так как ее синтез синови.льными клетками и клетками хрящанарушаетСя, ТакиМ образом, запIита поверхЕоСтей сустаВа сильнО изменяется, хрящ
:ж;т*я 

уязвимым и подвергается структурным повреждениям из-за сил трения и
Хопдроитина сульфат, сульфатный гликозаминоглик€lн, является вФкным структурнымкомпонентоМ внеклеточного хрящевого матрикса. Роль *о"орй""u сульфатаоптимизиРоватЬ реологические свойства гиалуроновой к".лоr", благодаряспецифическим взаимодействиям.
Более того, В исследованиях iп vitro, хондроитина сульфат ингибирует основные
ферменты, участвующие в рiврушении хрящевого матрикса: мет'JIлопротеин€вы иаггреканаза, Хондроитина сульфат тilкже ингибирует секрецию провоспЕL',ительных
факторов, ЭтИ данные подтвержд.ют набЙдаемое клиническое действиесимптоматического IIролонгирования при остеоартрите, с облегчеЕиеМ боли и
уJryчшением состояния.
N-ацетилглюкозамин значительно оптимизирует предотврапIение повреждениЯсуставов. Вместе с хондропротекторныМ ,фф.*rо' гиа_шуроновой кислоты, N-ацетилглюкозамин, который имеет стимулирующий эффект 

"u 
a",rra. гиа-ltуроновойкислоты в хрящевых клетках суставов человека и синовиiшьньж фибрЬЬластах,ингибирует оксида азота, циклооксигеназу-2 (сох_2) и образование IL-6, что в своюочередЬ уменьшаеТ апоптоЗ в высеянНьж хондроцитах человека. Хондроитина сульфатможет также уменьшать апоптоз хондроцитов через митохондриальный путь.Комбигилан' введенный как одна инъекция, BoccTElHoBJUIeT хорошую см€}зку ипоглощение шока в суставе, и улучшает в значительной мере симпrой"r. 

'

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
Комбигилан противопокЕван пациентalIчI с :

о установленной аллергией (повышенной чувствительностью) к натрия гиалуронату,
хондроитину сульфаry натрия, N-ацетилгrпокозамину или к любому из компонентов
комбигилана

' предшествующими инфекциямиили заболеваниями кожи в области предполагаемой
инъекции

. устilновленной инфекцией пораженного сустава
, установленными системными нарушениями свертываемости крови, кровотечениями,

или скJIонностями к кровотечениям

Комбигилан может содержать следовые количества белков граI\,Iположительных
бактерий и противопокi[зан пациентам с таковыми аллергиями в анамнезе.

комбигилан не должен применяться У пациентов с установленной шlлергией к
материЕIлаМ, поJý/ченным из крупного рогатого скота.

Комбигилан не должеЕ применяться У пациентоВ с устilноВленной а.плергией к
матери€lJIЕlм, поJц/ченным из креветок, крабов или морепродуктов.
2/s
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ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ С ЛЕКАРСТВЕННЫМИ СРЕДСТВАМИ
Было зарегистрировано несколько сообщений о повышенном мкН (Международныйкоэффициент Норма-rrизации) у пациентов, получавших одновременно варфар ин идобавки глюкозап{ина - хондроитина. Из-за недостаточпости информаций,
рекомендуется соблюдать осторожность при применении Комбигилана у пациентов,поJryчающих антикоаryлирующие препараты и антитромбоцитарные средства.

ПОБОЧНЫЕ РЕАКЩИИ:
внутрисуставное применение Комбигилана может вызвать местные нежелательныеэффекты, Такие местные симптомы как преходящая боль в cycTilBe, преходящий отек,ощущение тепла и покраснение периодически наблюдались после внутрисуставного
введения препаратов, содержапIих гиалуронат.

эти эффекты моryт быть уменьшены путем нЕtложен,ия холодного компресса на суставили посредством применения обезболивающих средств в течение 24-х часов послеинъекции. обьrчно эти эффекты проходят быстро.

Сообща_llИСь сJry/чаИ острогО воспаленИя, сопровОждающиеСя болью в суставе, отеком,выпотоМ и иногда ощущением тепла в суставе иlлли тугоподви*rоaruй сустава послевнутрисуСтавногО введениЯ препаратОв, содерЖатrIиХ гиttJIуроновую кислоry. Дна-пизсиновиtulьной жидкости вьUIвил асептическую жидкость-бЪз кристtUIлов. Часто этареакция исчезает через несколько дней n".r""ui, нестероиднымипротивовоспtlJIительными препаратами (НПВП), внутрисуставными стероидilм и и/илипосле артроцентеза. После таких реакций все же может наблюдатiся улучшениеклинических покzвателей в результате лечения.

Были сообщения об усилении симптомов астмы после начала терапии глюкозzlп'иtlом(симптомЫ исчезли после прекрапIения приема глюкозtlмина), поэтому пациенты,
страдающие астмой, должны учитывать возможное ухудшение симптомов.

В ОбЩеМ, ПРОЦеДУРа ВВеДеНИЯ СУбСтанций в суставы связана с минимalJIьными рискilми,в основном инфекциями и кровотечениями.

СПОСОБ ПРИМЕНЕНИЯ И ДОЗЫ
комбигилан должен вводиться исключительно внутрисуставно. Не вводить внеполости сустава.
Не вводить внутривенно.

рекомендуется два курса лечения в год, каждые б месяцев, согласно рекомендациямврача.
АсептическаJI техника введения должна строго соблюдаться.
Место инъекции должно быть надлежащиЙ образом продезинфицировано (спиртом 70%или другими дезинфицирующими средствами). Не должны быть использованы
дезинфицирующие средства, содержащие соли четвертичного аммония, поскольку
гиЕlлуроновiш кислота может осаждаться в этих условиях.
Если есть суставный выпот, он должен быть удаJIен до введения Комбигилана.
рекомендуется проведение пункции сустава до инъекции.

шприц вынимается из упаковки. Перед применением шприц извлекается из блистера и
колпачок снимается с наконечника шприца. После этого надевается стерильнfuI игла
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соответствующего диаметра и длины, в зЕlвисимости от сустава, подлежащего лечению,
У]орая фиксируется небольшим поворотом.
Общий каlrибр игл для инъекции в коленный сустав - 18-21 G (1,2-0,8 мм). Выбор иглыдля внутрисуставного введения делает врач.
Синовиальное простраЕство 

". доrrж"олб_ыть перегружено. количество вводимогокомбигилана зависит от размера сустава. обязанноiть врача определить необходимьй
дJUI введеНия объеМ и удостовериться, что сустав не перегружен.
возможно подкожное введение лидокаина или анаJIогиIIного анестетика передпроведением вIIутрисуставной инъекции Комбигилана.
как и в сJryчае любой инвttзивЕой щоцедуры в сустав, пациенту рекомендуетсяпридерживаться щадящего режима и избегать йзлишней или длитеп"rrЪй (больше часа)нагрузки на сустав (например, бег или игра в теннис) в течение 48 часов послевнутрисуставной инъекции.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ ВВЕДЕНИИ
Несмотря на То, что натрия гиаJIуронат, хондроитин сульфат натрия и N-ацетилглЮкозамиН явJIяются биологическими компо.нентЕlN4и, врач должен учитыватьпотенциtшьные ЕUIлергические риски, свойственные применению любогобиологического материала.

.щля внутрисуставного введения должны соблюдаться общие меры предосторожности.комбигилан должен вводиться во внутрисуставное пространство только врачамиспециччIист€tп{и, обученными технике внутрисуставного введения.

не должно бьrгь использовано избыточное количество Комбигилана, а пациент долженнtжодиться под тщательным наблюдением. Внутрисуставное пространство не должнобыть перегружено. Если боль усиливается во время процедуры введения, процедурунеобходимо остановить и извлечь иглу.
перед введением пациенты должны быть тщательно обследованы для вьuIвления
признаков острого воспаJIения и врач должен оценить, если в этом случае можно начатьлечение Комбигиланом.

Пациентаtrл с болезненными последствиями посJIе внутрисуставного введениякомбигилана следует немедленно обратиться к врачу.

БезопаснОсть и эффективностЬ Комбигилана не были установлены у детей и подростков,
беременных и женщин кормящих грудью,

учитывая, что нет клинических данных относительно применения натрия гиilлуроната ихондроитина сульфата натрия у пациентов с сопутствующей uрrро.rur"ей (например,
ревматоидный артрит, подагрический артрит), недавней ортопедической операцией или
травмой сустава, дJuI этих пациентов не рекомендуется лечение Комбигиланом.

проверьте дату истечения срока годности и целостность
использованием. Не используйте Комбигилан после даты истечения
указанной на упаковке.

упаковки перед
, срока годности,

не используйте шприц, если упаковка открыта илиповреждена.
Продукт используют, только если раствор явJU{ется прозрачным.
после открытия, содержимое шприца должно быть иьпользовано немедленно.
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Продукт Комбигилан предназначен для однорЕlзового использоВания! Не использоватьповторIIо. Каждый предЕаполненный шприц Комбигилана rтредн€}значен дляиспользования одним пациентом один рtr}.ИспользованЕые иглы и шприцы дол*"u, быть уничтожены после каждой инъекции и неДОЛЖНЫ бЫТЬ ИСПОЛЬЗОВаНЫ Для другой инъЬкции. повтор"оa 
"rпопuзование 

pil'eeиспользованньж игл или шприцов может привести к передаче инфекционных агентов(включая ВИЧ и гепатит).
не подлежит повторной стерилизации, так кtж это может привести к повреждению илиизменению свойств продукта.

комбигилан является медицинским изделием. Используется только подруководством врача.

ХРАНЕНИЕ И СРОК ГОДНОСТИ
Хранить в затцищенном от света месте при температуре от 15оС до 25ОС, в оригинальной
упаковке. Не замораживать!
Срок годности: 2 года.

упАковкА
по 2,25 мл стерильного вязкоэластичного раствора ги:rлуроната натрия, хондроитинасульфата натрия и N-ацетилглюкозrlмина в преднаполненном шприце. ОдинпредЕаполненный шприц помещают в контурную ячейковую упаковку.одну контурную ячейковую упаковку помещают в картонную коробку вместе синструкцией по применению.

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
кК.О. Ромфарм Компани С.Р.Л.),
NslA
(KS.C. Rоmрhаrm Соmрапу S.R.L.>,

Румыния, Илфов, 075100 г. отопенЬ, УЛ.Ероилор,

Romania,Ilfov,075100 Otopeni, Str. Eroilor, Nr. 1А).

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ ИЗДЕЛИЯМЕДИЦИНСКОГО НАЗНАЧЕНИЯ НА ПРИНЯТИЕ ПРЕТЕНЗИЙ НАТЕРРИТОРИИ РЕСПУБЛИКИ БЕЛАРУСЬ
ПРеДСТаВИТеЛЬСТВО (S.C. RОmрhаrm Соmрапу S.R.L.), (Румыния) в республике Беларусь,адрес: 2200з5, г. Минск, ул. Тимирязева 72, помещение 2З,8 этаж, офис 8002.Тел/факс: (01 7) з36_50-09. E-mail: rompharm_by@mail.ru.

Генеральный fuрекmор
S.C. Rоmрhаrm Company S.
Аmанасов Росен дmанасов
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