OSTENIL MmN

Viszkoelasztikus oldatos injekcio
kisizlleti alkalmazasra

A KESZITMENY ALKALMAZASARA VONATKOZO
UTMUTATASOK

OSTENIL®MINI

Fermentdcié utjan nyert 1,0% natrium-hialuronat.
Kisiztletbe adand¢ viszkoelasztikus oldatos injekcid.
Gdzzel sterilizalva.

Osszetétel

Az izoténids oldat milliliterenként 10,0 mg natrium-hi-
aluronatot, valamint natrium-kloridot, dinatrium-foszfatot,
natrium-dihidrogén-foszfatot, és injekciéhoz vald vizet
tartalmaz.

Javallatok

A Kis szinovidlis izlletekben, pl. az a4gyéki gerinc unco-
vertebralis izuleteiben, a hivelykujj nyeregiziiletében,
a kéz-és labujjak interphalangealis izlleteiben, a meta-
tarsophalangedlis iziletben, ill. a temporomandibularis
izliletben degenerativ vagy traumas elvaltozasok kovet-
keztében kialakult fajdalom és mozgaskorlatozottsag
kezelésére. A nagyobb iziiletek — pl. a térd-, csipé- vagy
vallizlilet — kezelésekor OSTENIL® 20 mg/2,0 ml eléretdltott
fecskenddket kell hasznalni.

Ellenjavallatok

Az OSTENIL® MINI nem adhaté a készitmény barmely
Osszetevéjével szemben fenndlld, ismert tllérzékenység
esetén.

Gyodgyszerkolcsénhatasok

Jelenleg nem all rendelkezésre informéacié az OSTENIL®
MINI és az izliletbe adott egyéb oldatok kdzotti Osszefér-
hetetlenséggel kapcsolatban. Ordlis fajdalomcsillapitok és
gyulladascsokkent6k parhuzamos adésa a kezelés elsé
néhany napjaban elényods lehet a beteg szamara.

Nemkivanatos hatasok

Az OSTENIL® MINI alkalmazéasakor vagy azt kdvetéen
nagyon ritkan a kezelt izlileteknél helyi, valamint altalanos
masodlagos jelenségek (pl. fajdalom, forrésagérzet, bérpir
és duzzanat/izileti folyadékgytlem, heves szivdobogas)
léphetnek fel.

Adagolas és alkalmazas

Az OSTENIL® MINI-t 6sszesen 1-3 alkalommal, hetente
egyszer fecskendezzik a kezelendé iziiletbe! Tobb izilet
egyidejl kezelése is lehetséges. Az izlilet karosodasatol
fliggben a készitmény allapotjavité hatasa akar hat h6-
napnal is tovabb tarthat. A kezelési ciklus igény szerint
megismételhetd.

izlileti folyadékgyiilem esetén punkcio, az iziilet pihen-
tetése, jeges tomld alkalmazésa és/vagy intraartikularis
kortikoszteroid injekcié adasa javasolt. llyenkor 2-3 nap
elteltével folytatni lehet az OSTENIL® MINI adasat.

Az el6retoltott fecskendd tartalma és kiilsé feliilete mind-
addig steril marad, amig a steril csomagolas bontatlan.
Vegye ki a fecskendét a steril csomagoldsbol. Tavolitsa el a
gumikupakot a Luer-Lock™ csatlakozérdl, majd helyezzen
ré egy megfelel6 t(t (pl. 19-25 G), és rogzitse egy finom
csavarassal. Amennyiben levegé kerilt a fecskendébe, az
injekcié beadasa el6tt tavolitsa el azt

Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az OSTENIL® MINI alkalmazésa soran ismert gyogy-
szerérzékenység esetén kell6 6vatossaggal kell eljarni.
Mint minden ivaziv izlleti kezelésnél nagyon ritkan
fertézés alakulhat ki. Ezért figyelembe kell venni az
izliletbe kozvetlen befecskendezéssel adandé injekciok
hasznalatara altalanosan vonatkozo dvintézkedéseket,
beleértve azokat is, melyek az izileti fertézés megels-
zésére vonatkoznak.Az OSTENIL® MINI-t pontosan az
izlleti résbe kell fecskendezni, amennyiben szikséges,
valamely képalkoto eljarassal torténd ellenérzés mellett.
A fecskendé tartalma nem kerilhet kdzvetlendl a véra-
ramba vagy az izlletet kortilvevd szovetekbe!

Mivel nem all rendelkezésre elegendd tapasztalat a hi-
aluronsav gyerekekben, ill. terhes és szoptaté nékben,
valamint izlleti gyulladassal jaré megbetegedésekben
— mint a reumas izlleti gyulladas vagy a Bechterew
kor — torténé alkalmazasardl, az OSTENIL® MINI ezek-
ben az esetekben nem javasolt. Nem haszndlhato fel,
ha az eléretdltott fecskendé vagy a steril csomagolas
sérilt. A fecskend6 felbontasat kdvetéen azonnal fel
nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni! Ellenkezé
esetben a sterilitds mar nem garantalt, és ez fert6zés
kockéazataval jarhat.

Szobahémérsékleten 2 °C és 25 °C kozott tarolando!
A dobozon feltiintetett lejarati idén til nem szabad
felhasznalni.

Gyermekek elél elzarva tartando.



Jellemzék és hatasmechanizmus

A szinovidlis folyadék hialuronsav tartalmanak készénhet6-
en viszkoelasztikus tulajdonsagu, mely a szinovidlis izile-
tekben kend és I0késcsillapitd tulajdonsaga révén biztositja
anormal, fajdalommentes mozgast. A szinovidlis folyadék
a porcszovet taplalasdban is szerepet jatszik.
Degenerativ izlileti betegségek (pl. osteoarthrosis) esetében
az izlleti folyadék viszkoelaszticitasa jelentésen csdkken,
mialtal cskken a folyadék kené és I6késcsillapito képes-
sége. Ez fokozza az iziilet mechanikus terhelését, valamint
az izlleti porc kopdsat, igy az izliletben fajdalom Iép fel,
és mozgathatésaga korlatozédik.

Az izileti folyadék potldsa nagy tisztasagu natrium-hi-
aluronat intraartikuldris adasaval javitja az izileti folyadék
viszkoelasztikus tulajdonsagat. Ezaltal javul a kend és
|6késcsillapitd funkcio, és csdkken az izllet terhelése.
Ennek eredményeként megsz(nik a fajdalom, és javul
az izilet mozgathatésaga. Ez a hatds a kezelési ciklust
kévetéen tébb honapig is fennmaradhat.

Kiszerelés és a csomagolas mérete
1 db eléretoltott fecskendd, amely 10 mg/1,0 ml
OSTENIL® MINI-t tartalmaz, steril csomagolasban.

Orvostechnikai eszkoz.
Kizarélag orvosi alkalmazasra!

Utolsé frissités datuma:
2017. februar

Gyarto

TRB CHEMEDICA AG
M Otto-Lilienthal-Ring 26
85622 Feldkirchen/Miinchen, Németorszag

Kizardlagos magyarorszagi forgalmazé

Pro-Com XXI Kereskedelmi és Szolgaltaté Bt.
6724 Szeged, Szende Béla u. 9.
6722 Szeged, Bécsi korut 17.

LOT Gyartasi szam

Felhasznalhato

® Egyszer hasznalatos eszkoz

Felhasznalas el6tt olvassa el
az alkalmazasra vonatkozé utasitasokat!

STERILE Gdzzel sterilizalt

Tilos felhasznalni, ha a steril
csomagolas megsériilt
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