HASZNALATI UTMUTATO

OSTENIL® MINI

Natrium-hialuronat 1,0%. Viszkoelasztikus oldat a kisizlletbe
torténé befecskendezéshez a mobilitas javitasara és
fajdalomcsillapitasra arthrosis esetén. Fermentacioval nyert
természetes, nagy tisztasagu natrium-hialuronat atlatszo
oldata. Allati fehérjéket nem tartalmaz. Hélégsterilizalt. Az
OSTENIL® MINI eléretoltott fecskendd tartalma és kulsé
felUlete steril, ha a sterilzar sértetlen. Kizardlag egyszer hasz-
nalhato fel.

Osszetétel:

1 ml izoténias oldat (pH 7) 10,0 mg natrium-hialuronatot,
valamint natrium-kloridot, dinatrium-foszfatot, natrium-
dihidrogén-foszfatot és injekciohoz valo vizet tartaimaz.

Javallatok:

Fajdalom és mozgaskorlatozottsag a kisizlletek — pl. az
agyéki gerincszakasz csigolyakozti kisizlletei, a hivelykuijj
nyeregizilete, a nagy labujj proximalis izllete és az
dllkapocsizllet — degenerativ és traumas elvaltozasai soran.

Ellenjavallatok:

Az OSTENIL® MINI nem adhaté a készitmény barmely
Osszetevijével szemben fenndlld, ismert tulérzékenység
esetében.

Ovintézkedések:

Az OSTENIL® MINI alkalmazésa nem ajéanlott gyermekek,
terhes és szoptatd nék kezelésére, vagy gyulladdsos
izUleti betegségek, példaul rheumatoid arthritis vagy
Bechterew-kor esetén. izileti folyadékgyllem esetén el6-
sz0r a folyadékgyllemet kell csdkkenteni. Az intraartikularis
injekciokra vonatkozd nemzeti iranyelveket be kell tartani,
ide tartozik az injekcio helyének alapos fertétlenitése és az
izUleti fertézések elkertilésére iranyuld egyéb intézkedések.
Az OSTENIL® MINI-t pontosan kell beadni az izlleti Uregbe,
szlikség esetén képalkotd eljdrassal torténd ellendrzés mel-
lett. Kerllje a vérerekbe vagy a kdrnyezé szdvetekbe torténd
beadast. Ne haszndlja, ha az el6retoltétt fecskendd vagy a
steril csomagolas sérllt. A feloontas utan azonnal fel nem
hasznalt oldatot el kell dobni. Ellenkezé esetben a sterilitds
mar nem garantalt, és ez fert6zésveszéllyel jarhat. Ne sterili-
zdlja Ujra, mert ez karosithatja a terméket. Nem all rendelke-
zésre adat arra vonatkozdan, hogy az OSTENIL® MINI keze-
|és negativan befolydsolna a diagnosztikus beavatkozasokat
(pl. MRI vizsgdlat), a klinikai dllapotfelméréseket vagy a
terapias beavatkozasokat.

Kolcsonhatasok:

Nem &ll rendelkezésre adat az OSTENIL® MINI és mas
orvostechnikai eszkdzok, helyi intraartikularis hasznalatra
szant gyogyszerek vagy szdjon at szedhetd fajdalomesillapito-,
gyulladéscsokkentd gydgyszerek dsszeférhetetlenségérdl.

Nemkivanatos hatasok:

Nagyon ritka esetekben (10 000 betegbdl kevesebb, mint 1)
az OSTENIL® MINI beadésa soran vagy azt kévetéen helyi
masodlagos jelenségek, példaul fajdalom, forrésagérzet,
bérpir, duzzanat/izlleti folyadékgytlem, é€s tachycardia jelent-
kezhetnek. Mint minden invaziv izlleti kezelésnél, nagyon
ritka esetekben eléfordulhat fert6zés. Az OSTENIL® MINI
beadésa elétt a beteget tajékoztatni kell az ellenjavallatokrol
és a nemkivanatos hatasokrol.

A mellékhatasok jelentése:

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartd TRB Chemedica AG-nak és
a felhaszndld illetékes helyi hatosaganak.

Adagolas és alkalmazas:

Az OSTENIL® MINI-t hetente egyszer alkalmazza, ¢sszesen
1-3 injekcidt adjon be az érintett izlletbe. Egyszerre tobb
izllet is kezelhetd. Az izlleti betegség sulyossagatdl flg-
géen a harom, fzlleten bellli injekciobdl allo kezelési ciklus
jotékony hatdsa hat honapig vagy tovabb tarthat. Maga a
natrium-hialuronat néhany napon belll lebomlik. A kezelési
ciklusok szlkség szerint megismételhetSk. Vegye ki az elére-
toltott fecskend6t a steril csomagolasbol, csavarja le a Luer
lock kupakot a fecskendérdl, illesszen ra egy megfelel tt
Luer csatlakozdval (példaul 18-25 G), és enyhén elforgatva
rogzitse. Az injekcid beadasa el6tt tavolitsa el az esetleges
légbuborékokat.

Artalmatlanitas:

Haszndlat utan azonnal tegye a haszndlt fecskenddt egy
éles vagy hegyes eszkozok tarolasara alkalmas hulladék-
gyUjté edénybe. Ne dobja ki az OSTENIL® MINI elSretoltott
fecskendét a haztartasi szemétbe. Kovesse orszaga iranyelveit



az éles vagy hegyes eszkdzok tarolasara alkalmas gydijtéedé-
nyének helyes artalmatlanitasaval kapcsolatban.

Tulajdonsagok és hatasmechanizmus:

A szinovidlis folyadék, amely a hialuronsav jelenléte
miatt viszkoelasztikus, minden izlletben megtalalhato,
ahol kend és Utéselnyeld tulajdonsagai révén biztositjia a
normadlis, fajdalommentes mozgast. Degenerativ izUleti
betegségek, példaul arthrosis esetén a szinovidlis folyadék
viszkoelaszticitasa jelentésen csdkken, ezaltal csdkkentve
annak kend és Utéselnyeld funkcidjat. Ez noveli az izllet
mechanikai terhelését és a porc pusztuldsat, ami végll
fajdalmat és az érintett izllet mozgaskorlatozottsagat
eredményezi. A szinovidlis folyadék intraartikularis, nagy
tisztasagu hialuronsav injekciokkal térténd kiegészitése javit-
hatja a szinovidlis folyadék viszkoelasztikus tulajdonsagait. Ez
javitia a kend és Utéselnyeld funkcidkat, és csokkenti az izllet
mechanikai tulterhelését. A Klinikai vizsgalatok kimutattak a
fajdalom csokkenését és az izlleti mobilitas javulasat akar
hat hénapig.

Tarolas:

2 °C és 25 °C kozott, szaraz, fénytél védett helyen taro-
landd! A dobozon feltlintetett lejérati idé utan ne haszndlja
fel. Gyermekek eldl elzérva tartandd.

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

Amig az EUDAMED adatbdzis nem mUkodik telies mérték-
ben, az SSCP elérhetd a nyilvanossag szamara a vallalat
honlapjan, a www.trbchemedica.de oldalon.

Az OSTENIL® MINI egy orvostechnikai eszkoz.
Kizardlag intraartikularis injekciok alkalmazasaban
jartas és képzett orvos alkalmazhatja.
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