KULLANMA TALIMATI

OSTENIL®, 20 mg/ 2ml Soliisyon iceren kullanima hazir siringa

Eklem i¢ine enjekte edilir.

e Etkin Madde:

Kullanima hazir her bir siringa, fermentasyon yoluyla elde edilmis 20 mg Sodyum
Hyaluronat igerir.

o  Yardimci Maddeler:
Sodyum kloriir, sodyum monohidrojen fosfat, sodyum dihidrojen fosfat, injeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

OSTENIL®Nedir ve Ne I¢in Kullanilr?

OSTENIL®’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
OSTENIL® Nasil Kullanilir?

Olasi1 Yan Etkiler Nelerdir?

OSTENIL®’in Saklanmast

orwdPE

bashklari yer almaktadur.

1. OSTENIL® Nedir ve Ne i¢in Kullanihr?

Diz eklemi ve diger sinoviyal eklemlerdeki dejeneratif ve travmaya bagl degisiklikler sonucu
ortaya ¢ikan agr1 olusmasi ve hareket yeteneginin kisitlanmasi durumlarinda bu sikayetleri
gidermek icin kullanilir.

Eklemlerimizin arasinda bulunan siviya sinoviyal sivi adi verilir. Sinoviyal sivi tiim
eklemlerde, oOzellikle agirlik kaldiran genis eklemlerde bulunur. Bu sivi normalde
kayganlastirici, darbe emici, koyu kivamli ve elastik 6zelliklere sahiptir ve bu 6zelliklerine
icinde bulunan hyaluronik asit adli madde sayesinde sahip olmaktadir. Boylelikle normal,
agrisiz hareket etmeyi saglar. Sinoviyal s1vi kikirdaklarin beslenmesinden de sorumludur.
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Osteoartrit gibi eklem rahatsizliklarinda bu maddenin miktar1 azalmis oldugundan sinoviyal
stvinin bu 6zellikleri de azalmistir. Bundan dolayr kikirdak harabiyeti, agri, harcket
kabiliyetinde azalma gibi belirtiler ortaya ¢ikar.

OSTENIL® adl ilag sinoviyal siviy1 yenileyen (yerine koyan) bir iiriindiir. Eklemlerinizin
arasia enjekte edilmesi sayesinde sinoviyal sivinin yukarida sayilan 6zellikleri geri kazanilir.

Ostenil igerigindeki sodyum hyaluronat, fermentasyon ile elde edilmis, yiiksek saflikta ve
dogaldir. Hayvansal protein igermez.

OSTENIL® 20mg/2ml kullanima hazir siringa, steril ambalajlarda sunulmaktadir. Eklem igine
(intraartikiiler) enjekte edilir.

2. OSTENIL®’i Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
OSTENIL®™i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger;

e Ostenil®in bilesimindeki maddelerden birine kars1 asiri duyarliligimiz var ise

e Enjeksiyon bolgesinde cilt hastalifiniz ya da bu bolgede enfeksiyonunuz var ise bu ilaci
kullanmamaniz dnerilmektedir.

OSTENIL®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

Romatoid artrit ya da Becherew hastaligi adi verilen hastaliklar gibi eklem iltihabi ile
seyreden bir hastaliginiz var ise bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bakterilere bagl eklem iltihab1 olma olasilig1 nedeniyle enjeksiyon yerine yakin enfeksiyon
(iltthap olusturan mikrobik hastalik) durumunuz var ise doktorunuzla temasa geciniz. Bu
konuda 6zel 6nlemler alinmalidir.

OSTENIL®, eklem i¢ine dogru olarak enjekte edilmelidir. Cevre dokulara veya damarlara
enjeksiyondan kacinilmalidir! Bu sebeple mutlaka deneyimli kisilerce yapilmalidir.

Enjeksiyon bolgesinin temizlenmesi sirasinda kuaterner amonyum tuzu igeren dezenfektanlar
kullanilmamalidir. Ciinkii bu dezenfektan tiirii, OSTENIL®’in etkin maddesi ile ¢dkelme
yaratabilir.

Eklemde siv1 birikmesi bulunmasi durumunda, OSTENIL® enjekte edilmeden énce bu sivi
bosaltilmalidir.

Uygulama sirasinda siki aseptik Onlemler (mikroorganizmalardan arindirma islemleri)
alimmalidir

Enjeksiyondan sonra ilk 48 saat boyunca agir ve uzun siireli aktivitelerden sakininiz, miimkiin
olan en az egzersizle, tedavi edilen ekleminizi dinlendiriniz.

“Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza damisimz.”
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OSTENIL®in yiyecek ve icecekle kullanilmasi

OSTENIL®’in yiyecek veya iceceklerle herhangi bir etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hayvanlar {lizerinde yapilmis ¢caligmalar OSTENIL®’in dogacak bebege bir zararini
gostermemistir. Ancak gebe kadinlarda kullanimina iliskin ¢alisma mevcut olmadigindan
hamile kalmak istiyorsaniz veya hamile oldugunuzdan siiphe ediyorsamz ve OSTENIL®
regete edilmisse doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

OSTENIL®in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Hekiminiz emzirmeye yahut
tedaviye devam edip etmeme konusunda fayda kiyaslamasi yaparak sizi yonlendirecektir.

Aracg ve.makine kullanima:
OSTENIL®in ara¢ ve makine kullanim becerisi iizerine bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Bugine kadar OSTENIL®™’in eklem igine (intraartikiiler) uygulanan diger
soliisyonlarla etkilesimine ait herhangi bir bulgu yoktur ancak yeterli deneyim
olmadig i¢in diger eklem i¢i enjeksiyonlar ile birlikte kullanilmamalidir.

e OSTENIL® bazi bolgesel (lokal) anestezi yapan ilaglarin (lidokain gibi) etkisini
uzatabilir.

e Enjeksiyon bolgesinin temizlenmesi sirasinda kuaterner amonyum tuzu iceren
dezenfektan kullanilmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OSTENIL® Nasil Kullanihir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Hasta ekleminize OSTENIL® haftada bir enjeksiyon olmak iizere en az 3 defa uygulanir.
Birkag eklem ayn1 anda tedavi edilebilir. Doktorunuz tarafindan gerekli goriiliirse daha fazla
sayida enjeksiyon uygulanabilir.

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Ekleminizde asir1 sislik ve dokulara sivi sizmasi gibi bir durum s6z konusu ise, hekiminiz size
once bu durumu gidermek i¢in bir tedavi uygulayacaktir.
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Uygulama yolu ve metodu:

Eklem i¢ine uygulanir.

Hekiminiz, OSTENIL®i ekleminizin arasinda bulunan bosluga, uygun sekilde enjekte
edecektir.

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda etkinlik ve giivenirliligi tespit edilmemistir.

Yashlarda kullanim:
Ozel kullanim1 yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger OSTENIL®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OSTENIL" kullanirsaniz:
Bu ilacla ilgili fazla doz vakasi bildirilmemistir.

OSTENIL"i kullanmay1 unuttuysaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

OSTENIL® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OSTENIL®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Yan etkiler gortilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin degil: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor

Seyrek:
e Upygulanan eklemde agri, sicaklik hissi, kirmizilik ve siskinlik gibi enjeksiyon

bolgesine ait bulgular ortaya cikabilir. OSTENIL® uygulanan ekleme 5 ila 10 dakika
buz torbasi uygulamakla bu etkiler azalir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www_ titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OSTENIiL®in Saklanmasi
OSTENIL®’i, cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

OSTENIL®i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak ve orijinal ambalajinda
saklaymmiz. DONDURMAY INIZ!

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OSTENIL® i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Bio-Gen ilag San. Tic. Ltd. Sti.
Adresi: Bosna Hersek Cad. No: 33/2
06510 Emek - ANKARA

Uretici: TRB CHEMEDICA SA
CH 1896 Vouvry
ISVICRE
Bu kullanma talimati....................... tarthinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Bagka tiirlii belirtilmedigi siirece OSTENIL", kullanima hazir siringa (20mg/2mL ) hasta
ekleme haftada bir kez, standart teknik kullanilarak intraartikiiler olarak uygulanir.
Maksimum etkinligin saglanmasi igin en az ti¢ enjeksiyon gereklidir.

Agir vakalarda, hastaligin siddetine bagli olarak, intraartikiiler uygulama sayisi, doktor
tavsiyesine gore arttirilabilir.

Birkag eklem ayn1 anda tedavi edilebilir.

Uvygulama sekli:

OSTENIL®in igerigi ve kullanima hazir siringanin dis yiizeyi ambalaj acilana kadar sterildir.
Siringa icerigi seyreltmeden kullanilmalidir.

OSTENIL® , acilir acilmaz derhal kullanilmalidir. Aksi takdirde sterilitesi artik garanti
edilemez ve bu da bir enfeksiyon riskini olusturabilir.

Siringay steril paketten ¢ikariniz, luer kilit kapagi ¢evirerek aginiz. Uygun bir kaniilii
(6rnegin 19 ila 21G) hafifce dondiirerek sikistiriniz. Enjeksiyondan once varsa siringadaki
hava kabarcigini uzaklastiriniz.

OSTENIL" ile intraartikiiler enjeksiyon tedavi edilecek eklem kavitesi igine kusursuz,
anatomik lokalizasyon kullanilarak yapilmalidir. Enjeksiyon bolgesi olarak erigilmesi en
kolay olacak lokasyon tayin edilmelidir. Genellikle lateral uygulama yapilabilir, bazi
durumlarda ise mediyal uygulama tercih edilir.

Uygulama sirasinda siki aseptik énlemler alinmalidir. Onceden doldurulmus siringa kullanima
hazirdir ve sadece steril tek kullanimlik igne gerektirir. Steriliteyi saglamak i¢in enjeksiyon
bolgesi antiseptik bir madde ile dikkatlice dezenfekte edilmelidir.

Eger eklem efiizyonu varsa OSTENIL® enjeksiyonu oncesi artrosentez ile aspire edilmelidir.
Artrosentez 20 geyclik igne kullanilarak ve eklem hemen hemen kuru olacak kadar aspire
edilmelidir. Aspirasyon i¢in kullanilmis ayn1 igne ucu kullanilarak, igne ucunu disari
cikartmadan, aspirasyon siringasinin igne ucundan ayrilmasi ve OSTENIL® igeren sirmganin
takilmastyla verilebilir.

ignenin dogru olarak pozisyonlandirildigindan emin olmak igin, OSTENIL® enjeksiyonu
oncesi biraz sinoviyal s1v1 aspire edilmelidir.

Intraartikiiler enjeksiyon yavas yapilmalidir. Eger enjeksiyon sirasinda hastada agr1 gelisirse
yontemin durdurulmasi ve farkli bir enjeksiyon yolu denenmesi gerekebilir. Enjeksiyon
sonras1 yaklasik 5-10 dakika boyunca enjeksiyon bolgesi tizerine buz torbasi
yerlestirilmelidir.

Enjeksiyondan sonra ilk 48 saat boyunca hastanin, agir ve uzun siireli aktivitelerden
sakinarak, miimkiin olan en az egzersizle, tedavi edilen eklemi dinlendirmesi 6nerilmelidir.
Ardindan kademeli olarak normal aktivite diizeylerine donecektir.

Kullanilmis iirtinleri “T1ibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj
Atiklariin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha ediniz.

Steril paket hasarli ise kullanmayiniz.
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