STENILEZEES

Viszkoelasztikus oldatos injekcié
peritendinézus vagy inhivelyben
valé alkalmazasra

A készitmény alkalmazasara vonatkozé utmutatasok
OSTENIL® TENDON

Fermentacié utjan nyert 2,0% natrium-hialuronat.
Viszkoelasztikus oldatos injekcié peritendindzus vagy
inhlvelyben val6 alkalmazésra.

Gozzel sterilizalva.

Osszetétel

Az izoténias oldat milliliterenként 20,0 mg natrium-
hialuronatot, valamint natrium-kloridot, dinatrium-foszfatot,
natrium-dihidrogén-foszfatot, mannitolt és injekciéhoz
valo vizet tartalmaz.

Javallatok
Fajdalom és mozgaskorlatozottsag kezelésére az inakat
érinté megbetegedésekben.

Ellenjavallatok

Az OSTENIL® TENDON nem adhaté a készitmény barmely
osszetevjével szemben fennalld, ismert tulérzékenység
esetében.

Gyodgyszerkolcsonhatasok

Jelenleg nem all rendelkezésre informacié az OSTENIL®
TENDON és az inak kezelésére alkalmazott egyéb készit-
mények kozotti 0sszeférhetetlenséggel kapcsolatban.

Nemkivanatos hatasok

Az OSTENIL® TENDON alkalmazésakor helyi masodlagos
jelenségek (pl. fajdalom, forrosagérzet, bevérzés, bérpir
és duzzanat) Iéphetnek fel.

Adagolas és alkalmazas

Fecskendezze be az OSTENIL® TENDON injekciét hetente
egyszer, 6sszesen 2 alkalommal, az érintett in kérnyékére
vagy az inhlivelybe. Tobb in egyidejli kezelése is lehet-
séges. A kezelési ciklus igény szerint megismételhetd.

Az OSTENIL® TENDON el6retoltott fecskend tartalma
és kiilsé fellilete mindaddig steril marad, amig a steril
csomagolas érintetlen. Vegye ki az el6retoltétt fecskend6t
a steril csomagolasbdl. Csavarja le a Luer-Lok™ kupakot,
majd helyezzen fel egy megfelelé méretdi tiit (pl. 25-27 G),
és kissé elforditva rogzitse. Az injekcioé beadasa el6tt
tavolitsa el a fecskendébe kerdilt levegét.

Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az alkalmazéssal kapcsolatos 6vintézkedések

Ismert gydgyszerérzékenység esetén kellé 6vatossaggal
kell eljarni.

Mint minden ivaziv iziileti kezelésnél nagyon ritkan fert6zés
alakulhat ki. Ezért figyelembe kell venni az inak kdrnyékére
és kdzvetlenil az inhiivelybe adandé injekciok hasznala-
tara vonatkozo &ltalanos évintézkedéseket. Az OSTENIL®
TENDON-t precizen kell az inhivelybe vagy az érintett
in kdrnyékére befecskendezni, amennyiben sziikséges,
valamely képalkoté eljarassal torténd ellenérzés mellett.
Ovakodijon az idegek karositasatol, és ne injektalja a
terméket a vérerekbe!

Mivel nem all rendelkezésre tapasztalat az OSTENIL®
TENDON gyermekekben, ill. terhes és szoptatd nékben
valamint acut trauma esetén torténé alkalmazasardl, az
OSTENIL® TENDON ezekben az esetekben nem javasolt.
Ne hasznélja fel, ha az eléret6ltott fecskendd vagy a steril
buborékcsomagolds megsérdilt.

Afecskendé felbontasat kdvetéen azonnal fel nem hasznalt
oldatot meg kell semmisiteni! Ellenkezé esetben a sterilitas
mar nem garantalt, és ez fertézés kockazataval jarhat.
Szobah&mérsékleten (2 és 25 °C kdz6tt) tarolando! A do-
bozon feltlintetett lejarati idén tdl nem szabad felhaszndlni.
Gyermekek eldl elzarva tartandé!

Jellemzdk és hatasmechanizmus

Az in erds, rostos kétészoveti struktura, melynek az
izmok és a csontok kozo6tti eréatvitelben, valamint
izomdsszehuzédas kdzben a terheléssel szembeni
ellendllasban van szerepe. Az inakat killénb6z6 struktu-
rak vehetik korll: rostos szalagok, szinovialis hiivelyek,
peritendinedlis hiivelyek és burzak. A tulerdltetés illetve a
nem megfeleld biomechanikai terhelés az inak gyulladasat
és/vagy degenerativ elvaltozasait okozhatjak, melynek
koévetkezménye a fajdalom és funkciokarosodas. Az inak
sikositasa csOkkentheti a fajdalmat, javithatja a funkciot
és csOkkentheti a letapadasok esélyét.



Az OSTENIL® TENDON nedvesité és viszkoelasztikus
tulajdonsagainak készénhetéen elésegiti az inak sik-
lasét és a fizioldgids gyogyulasi folyamatot. Tovabba,
makromolekuldris haléstruktirajanak koszénhetéen
az OSTENIL® TENDON csokkenti a gyulladasos sejtek
és molekulak szabad aramlasat.

Az OSTENIL® TENDON szintelen oldat, mely termé-
szetes, nagy tisztasagu, fermentacidval el6allitott, al-
lati fehérjéktl mentes natrium-hialuronatot tartalmaz.
Az OSTENIL® TENDON mannitolt is tartalmaz, mely
szabadgyok-kot6 tulajdonsaganak kdszonhetden stabi-
lizélja a natrium-hialuronat lancokat. Biokompatibilitasi
vizsgélatokban az OSTENIL® TENDON kulondsen biz-
tonsagosnak bizonyult.

Kiszerelés és a csomagolas mérete

1 db eléretdltott fecskendd, amely 40 mg/2,0 ml
OSTENIL® TENDON készitményt tartalmaz, steril cso-
magolasban.

Orvostechnikai eszkoz. Kizardlag orvosi alkalmazasra!

Utolsoé frissités datuma:
2017. marcius

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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