Viszkoelasztikus oldatos injekcid
izlleti résben valo alkalmazasra

A KESZITMENY ALKALMAZASARA VONATKOZO
UTMUTATASOK

OSTENIL®

Fermentécié utjan nyert 1,0% natrium-hialuronat.
Viszkoelasztikus oldatos injekcio izileti résben valé al-
kalmazasra. G6zzel sterilizalva.

Osszetétel

Az izotdénias oldat milliliterenként 10,0 mg natrium-
hialuronatot, valamint natrium-kloridot, dinatrium-fosz-
fatot, natrium-dihidrogén-foszfatot, és injekcidhoz valé
vizet tartalmaz.

Javallatok

Fajdalom és mozgaskorlatozottsag kezelésére a térdiziilet
és egyéb szinovidlis izliletek degenerativ vagy traumas
elvaltozasai esetén.

Ellenjavallatok

Az OSTENIL® nem adhaté a készitmény barmely 6sz-
szetevéjével szemben fennalld, ismert tulérzékenység
esetében.

Gydgyszerkolcsonhatasok

Jelenleg nem all rendelkezésre informacié az OSTENIL®
és az izlletbe adott egyéb oldatok kozotti 0sszeférhe-
tetlenséggel kapcsolatban. Oralis fajdalomcsillapitok és
gyulladascsokkenték parhuzamos adasa a kezelés elsé
néhany napjaban elényods lehet a beteg szamara.

Nemkivanatos hatasok

Az OSTENIL® alkalmazasakor vagy azt kévetéen nagyon
ritkan a kezelt izlleteknél helyi, valamint altalanos ma-
sodlagos jelenségek (pl. fajdalom, forrésagérzet, bérpir
gyulladas, duzzanat/izileti folyadékgyllem, heves sziv-
dobogas, a vérnyomas emelkedése vagy csokkenése,
lIégszomj, hanyinger, bérviszketés) Iéphetnek fel.

Adagolas és alkalmazas

Fecskendezze be az OSTENIL®injekcioét hetente egyszer,
Osszesen 3-5 alkalommal a kezelend§ izuletbe!

Tobb izllet egyidejl kezelése is lehetséges.

Az izilet kdrosodasatol fliggéen az 6t injekciobdl alld keze-
|ési ciklus allapotjavité hatdsa akar hat hénapnal is tovabb
tarthat. A kezelési ciklus igény szerint megismételhetd.
iztileti folyadékgytilem esetén punkcio, az iziilet pihen-
tetése, jeges tomld alkalmazésa és/vagy intraartikularis
kortikoszteroid injekcio addsa javasolt. llyenkor 2-3 nap
elteltével lehet elkezdeni az OSTENIL® alkalmazésat.

Az OSTENIL® eléretoltott fecskendd tartalma és kilsé
felllete mindaddig steril marad, amig a steril csomagolas
érintetlen.

Vegye ki az el6retoltott fecskendét a steril csomagolasbol.
Csavarja le a Luer-LokTM kupakot a fecskendérél, majd
helyezzen fel egy megfelel6 méretd tit (pl. 19-21 G), és
kissé elforditva régzitse. Az injekcio beadasa el6tt tavo-
litsa el a fecskenddbe keriilt levegét.

Az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Ismert gyogyszerérzékenység esetén kellé dvatossaggal
kell eljarni. Mint minden ivaziv izlleti kezelésnél nagyon
ritkan fert6zés alakulhat ki. Ezért figyelembe kell venni az
izliletbe kozvetlen befecskendezéssel adandé injekcidok
hasznalatara vonatkozo altalanos évintézkedéseket, be-
leértve azokat is, melyek az izuleti fert6zés megel6zésére
vonatkoznak. Az OSTENIL® injekciét pontosan az izileti
résbe kell fecskendezni, amennyiben sziikséges valamely
képalkoto eljarassal torténd ellenérzés mellett. Ne injek-
talja a terméket kdzvetlendl a vérerekbe vagy az iziletet
korilvevé szévetekbe!

Mivel nem all rendelkezésre tapasztalat a natriumhialuronat
gyermekekben, ill. terhes és szoptaté nékben, valamint
izUleti gyulladédssal jaré6 megbetegedésekben - mint a
rheumatoid arthritis vagy a Bechterew kér—az OSTENIL®
kezelés ezekben az esetekben nem javasolt.

Ne hasznadlja fel, ha az eléretdltétt fecskendd vagy a steril
csomagolas sérilt. A fecskendé felbontasat kovetéen
azonnal fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni!
Ellenkezd esetben a sterilitds mar nem garantalt, és ez
fertézés kockazataval jarhat.

Szobah6mérsékleten (2 és 25 °C kozott) tarolando! A do-
bozon feltlintetett lejarati idén tul nem szabad felhasznalni.
Gyermekek eldl elzarva tartando!

Jellemzék és hatdsmechanizmus

A szinovidlis folyadék hialuronsav tartalméanak kdszénhe-
téen viszkoelasztikus tulajdonsagu, mely a szinovialis izu-
letekben - féként a nagy teherviseld izliletekben — talalhato,



ahol kend és I6késcsillapitd tulajdonséga révén biztositja
anormal, fajdalommentes mozgast. A szinovidlis folyadék
aporcszdvet taplalasaban is szerepet jatszik.Degenerativ
izlleti betegségek (pl. osteoarthrosis) esetében az izlleti
folyadék viszkoelaszticitdsa jelentésen csdkken, midltal
csokken a folyadék kend és Iokéscsillapitd képessége.
Ez fokozza az izlilet mechanikus terhelését, valamint az
izlileti porc kopdasat, igy az iziiletben fajdalom Iép fel, és
mozgathatdsdga korlatozodik.

Az izileti folyadék potlasa nagy tisztasagu natrium-
hialuronat intraartikuldris adasaval javitja az izlleti folyadék
viszkoelasztikus tulajdonsdgat. Ezaltal javul a kend és
|6késcsillapitdé funkcio, és csdkken az izllet terhelése.
Ennek eredményeként megszlnik a fajdalom, és javul
az izlilet mozgathatésaga. Ez a hatas az 6t injekcié beadasat
kdvetéen tébb honapig is fennmaradhat.

Kiszerelés és a csomagolas mérete
1 db eléretoltott fecskendd, amely 20 mg/2,0 ml
OSTENIL® -t tartalmaz, steril csomagolasban.

3 db eldretoltott fecskendd, amely 20 mg/2,0 mi
OSTENIL®-t tartalmaz, steril csomagolésban.

5 db eldretoltott fecskendd, amely 20 mg/2,0 mi
OSTENIL®-t tartalmaz, steril csomagolasban.

Orvostechnikai eszkoz.
Kizardlag orvosi alkalmazasra!

Utolsé frissités datuma:
2017. mércius

Gyérté

TRB CHEMEDICA AG
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 vonatkozd utasitasokat!

STERILE Gdzzel sterilizalt

Tilos felhasznalni, ha a steril
csomagolas megsérdilt

25°C

o

2 és 25 °C kozott
tarolandé

N
s}

120161/2

0123

&% TRB CHEMEDICA
(RHEUMA LINE]



