Visto-elastische oplossing
voor injactie in kieine gewrichten

GEBRUIKSAANWIZING

OSTENIL® MINI
Natriumhyaluronaat it fermentatie 1,0%. Visco-elastische oplossing voor
injectie in kleine gewrichten, Sterie! door vochtige hitte,

Samenstelling:

1 ml isotone oplossing bevat 10,0 mg natriumhyaluronaat akook natrium-
chloride, dinatriumfosfaat, natriumhydrogenfosfaat en water voor injecties,
Indicaties:

Pin en beperkte beweeglifkheid bij degeneratieve en traumatische
veranderingen van kleine synoviale gewrichten, zoals bijvoorbeeld de
facetgewrichten bij de lendenwervelkolom, het zadelgewricht van de duim,
de interfalangeale gewrichten van de vingers en tenen, het basisgewricht van
de grote teen en de temporomandibulaire gewrichten, Voor de behandeling
van grotere gewrichten zoals knie, heup of schoudergewnicht dient OSTENIL®
voorgevulde wegwerpspuit van 20 mg/2,0 ml gebruikt te worden,

Contra-indicaties:

OSTENIL® MINI mag niet worden gebruikt bij patinten, die overgevoelig zijn
voor én der bestanddelen.

Wisselwerkingen:

Tot op heden staan geen gegevens ter beschikking over de incompatibiliteit
(onverenighaarheid) van OSTENIL® MINI met andere oplossingen voor
intra-articulair gebruik. Gelijktijdig gebruik van orale pijnstillers en ontste-
kingsremmende geneesmiddelen gedurende de eerste dagen kan zinvol zijn.
Ongewenste effecten:

Bij de behandeling met OSTENIL MINi kunnen bij de behandelde gewnichten
bijverschijnselen zoals pijn, hittegevoel, roodheid en zwelling/overvulling
optreden. Als vijf tot tien minuten lang een ijszakje op het behandelde
gewricht wordt gelegd, dan zullen deze bijverschijncelen afnemen,
Dosering en wijze van gebruik:

OSTENIL® MINI in totaal 1-3 maal met wekelikse intervallen in het aange-
taste gewricht injecteren, Er kunnen verschillende gewrichten tegelijkertijd
behandeld worden. Afhankelijk van de emst van de gewrichtsaandoening
kan de heilzame werking van een behandeling tenminste 2es maanden
aanhouden. Indien nodig kan de behandelingscyclus herhaald worden, Bij
overvulling van het gewricht wordt punctie, rust, aanbrengen van een ijszakje
enfof een Intra-articulaire injectie met corticosterciden aanbevolen, Met de
behandeling met OSTENIL® MINI kan twee tot drie dagen later worden
begonnen.

De inhoud en de buitenkant van de OSTENIL® MINI voorgevulde spuit zijn
stetiel, zolang het steriele verpakking intact is. De voorgevulde wegwerpspuit
uit de steriele verpakking nemen, het dopje van de luerlocksluiting afschroeven,
een geschikte naald erop zetten (bijvoorbeld 19 tot 25 G) en bevestigen door
iets te draaien, Verwijder voor injectie de eventueel aanwezige luchtbellen.

Voorzorgsmaatregelen:

Voorzichtigheid is geboden bij patiénten met bekende overgevoeligheid voor
geneesmiddelen, De algemene waarschuwingen voor intra-articulaire Injecties
moeten worden opgevolgd indusief maatregelen om een gewnichtsinfectie te
voorkomen, OSTENIL® MINI moet heel nauwkeurig in de gewrichtsholte
worden geinjecteerd zo nodig onder rntgencontrole. Injecties in de blaedvaten
of omringend weefsel vermijdent Omdat er onvoldoende Klinische gegevens
ter beschikking staan over het gebruik van hyaluronzuur bij kinderen,
2wangeren en viouwen die borstvoeding geven als ook bij patiénten met
gewrichtsontstekingen, zoals reumatoide arthritis of de ziekte van Bechterew,
is de behandeling met OSTENIL® MINI in dergelijke gevallen niet aan te
bevelen. Niet gebruiken wanneer de voorgevulde wegwemspuit of het
steriele zakje beschadigd is. Elke oplossing die niet onmiddellik na het
openen gebruikt is, moet weggegooid worden. Anders is de sterifiteit niet
meer gegarandeerd, Bewaren bij temperaturen tussen 2 °C en 25 °C! Na de
uiterste gebruiksdatum niet meer gebruiken, Buiten het bereik van kinderen
bewaren!

Eigenschappen en werkingsmechanisme:

Gewrichtsvocht, dat door het gehalte aan hyaluronzuur visco-elastisch is,
komt in alle synoviale gewrichten voor, Daar zorgt het door zijn smerende en
schokdempende eigenschappen voor een normaal, pijnloos bewegings-
mechanisme, Daarnaast is het gewrichtsvocht ook verantwoordelifk voor
de verzorging van het kraakbeen met voedingsstoffen. Bij degeneratieve
gewrithtsaandoeningen zoals osteoarthrose, is de visco-elasticiteit van het
gewrichtsvocht aanmerkelijk verminderd waardoor de smevende en schok-
dempende werking afneemt. Daardoor nemen de mechanische belasting van
het gewricht en de afbraak van het kraakbeen zodanig toe, wat tenslotta tot
pijn en een beperkte beweeglijkheid van het aangetaste gewicht leidt, Een
kwalitatieve verbetering van het gewrichtsvacht door intra-articulaire toedie-
ning van hyaluronzuur van een hoge medische zuiverheidgraad kan de visco-
elastische eigenschappen van het gewrichisvocht verbeleren, Zo wordt de
smerende en schokdempende werking ervan verbeterd en de mechanische
overbelasting van het gewricht wordt verminderd. Het resultaat is over het
algemeen dat de pijn minder wordt en de beweeglijkheid van het gewricht
toemL Deze verbetering kan na een behandelingscydus enkele maanden
aanhouden,

Verpakkingen: Een OSTENIL® MINI voorgevulde wegwerpspuit &
10 mg/1,0 ml in een steriete verpakking,

Uitsluitend door een arts te gebruiken.
Laatst herziene versie gebruiksaanwijzing: Maart 2011
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