Visco-elastische oplossing
o in de gewrichtsholte te injecteren

GEBRUIKSAANWHZING

OSTENIL®
Natriumhyaluronaat 1,0% uit fermentatie, Visco-tlastische oplossing om In
de gewnichtsholte te injecteren, Steriel door vochtige hitte,

Samenstelling:

1 ml isotone oplssing bevat 10,0 mg natriumhyaluronaat alsook natrium-
chieride, natiummonowaterstoffosfaat, natriumdiwaterstoffosfaat en water
voor injecties.

Toepassing:

Pijn en beperkte beweeglikheid bij degeneratieve en traumatische verande-
ringen van het kniegewricht en andere synoviale gewrichten,
Tegenaanwijzingen:

OSTENIL® mag niet bij patienten worden gebruikt die overgevoelig zijn voor
¢én van de bestanddelen.

Wisselwerkingen:

Tot op heden staan geen gegevens ter beschikking over de incompatibifiteit
(onverenigbaarheid) van OSTENIL® met andere oplossingen voor intra-articu-
lair gebruik. Gelijktijdig gebruik van orale pijnstillers en ontstekingsremmende
geneesmiddelen gedurende de eerste dagen kan zinvol zijn.

Bijwerkingen:

Er kunnen plaatselijke bijverschijnselen zoaks pijn, hittegevoel, roodheid en
awellingen bij gewrichten die met OSTENIL® worden behandeld, optreden,
Als vijf tot tien minuten lang een jszakie op het behandelde gewricht wordt
gelegd, dan zullen deze klachten afnemen.

Doseting en wijze van gebruik:

OSTENIL® in totaal 3-5 maal &én keer per week in het aangetaste gewsicht
injecteren, Er kunnen verschillende gewrichten tegelijkertijd behandeld
worden. Afhankelijk van de hevigheid van de gewrichtsaandoening zal de
heilzame werking van een behandeling met vif intra-articulaire injecties
tenminste zes maanden aanhouden. Indien nodig kan de behandzlingscyclus
herhaald worden. Bij uitstortingen in het gewricht wordt punctie, nust,
aanbrengen van een ijszakje resp. een intra-articulaire injectie met cortico-
sterolden aanbevolen, Met de behandeling met OSTENIL® kan twee tot drie
dagen later worden begonnen,

De inhoud en de buitenkant van de OSTENIL® voorgewulde spuit zijn steriel
20lang de steriele verpakking intact k. De voorgevulde wegwerpspuit it de
steriele verpakking nemen, het dopje van de luerlocksluiting afschraeven, een
geschikte naald erop zetten (bijvoorbeld 19 tot 21 G) en bevestigen door iets
te draaien, Verwijder voor injectie de eventueel aanwezige luchtbellen,

Voorzorgsmaatregelen:

Voorzichtigheid Is geboden bij patienten met bekende overgevoeligheid
voor geneesmiddelen. De algemene waarschuwingen voor intra-articulaire
injecties moeten worden opgevold, inclusief maatregelen om een gewrichts-
infectie te voorkomen, OSTENIL® moet heel nauwkeurig in de gewrichtsholte
worden gelnjecteerd zo nodig onder idntgencontrele, Injecties in de bloed-
vaten of omringend weefsel vermijden! Omdat er onvoldoenda Kinische
gegevens ter beschikking staan over het gebruik van hyaluronzuur bij kinderen,
2wangeren en wviouwen die borstvoeding geven als ook b gewaidht-
sontstekingen, zoals reumatolde arthritis of de ziekte van Bechterew, is de
behandeling met OSTENIL® in dergelijke gevallen niet aan te bevelen, Niet
gebruiken wanneer de voorgevulde wegwerpspuit of de steriele verpakking
beschadigd is. Elke oplossing die nfet onmiddellijk na het openen gebruikt s,
moet weggegooid worden, Anders is de steriliteit niet meer gegarandeerd,
Bewaren bij temperaturen tussen 2 °C en 25 °C! Na de uiterste gebruiks-
datum 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, vooral in de grote gewrichten die het
gewicht dragen. Daar zorgt het door zin smerende en schokdempende
eigenschappen voar een normaal, pijnloos bawegingsmechanisme. Het is ook
verantwoordelijk voor de verzorging van het kraakbeen met voedingsstoffen,
Bij degeneratieve gewrichtsaandoeningen zoals ostevarthritis, is de visco-
elasticiteit van het geirichtsvocht opmerkelijk gereduceerd, waardoor de
smerende en schokdempende werking afneemt, Daardoor neemt de mecha-
nische belasting van het gewricht en de afbraak van het kraakbeen tos, wat
tenslotte tot pijn en een beperkte beweeglikheid van het aangetaste gewricht
leicht, Een kwalitatieve verbetering van het gewrichtsvocht door intra-articu-
laire toediening van hyaluronzuur van cen hoge medische zuiverheldsgraad
kan de visco-elastische eigenschappen van het gewrichtsvocht verbeteten, Zo
wordt de smerende en schokdempende werking ervan verbeterd en de
mechanische overbelasting van het gewricht wordt verlaagd. Het resuftaat is
over het algemeen dat de pijn minder wordt en de beweeglijkheid van het
gewricht toeneemt, Deze verbetering houdt na een behandelingseyclus met
viff intra-artia/faire injecties enkele maanden aan,

Verpakking:

Een met OSTENIL® voorgevulde wegwerpspuit 8 20 mg/2,0 m) hyaluronzuur
in een steriele verpakking.

Drie met OSTENIL® voorgevulde wegwerpspuiten & 20 mg/2,0 m! hyaluron~
zuur in steriele verpakkingen,

Vijf met OSTENIL® voorgevulde wegwerpspuiten a 20 mg/2,0 mi hyaluronzuur
in steriele verpakkingen,

Uitsluitend door een arts te gebruiken.
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