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OSTENIL® PLUS

Hyaluronat sodny 2,0 %. Viskoelasticky roztok pro
injekce do kloubni dutiny pro zlepSeni pohyblivosti a
Ulevu od bolesti pfi osteoartréze. Prahledny roztok
pfirodniho, vysoce €isténého hyaluronatu sodného
ziskaného fermentaci. Bez ZivociSnych bilkovin.
Sterilizovano vihkym teplem. Obsah a vnéjsi povrch
predpInéné injekéni stiikacky OSTENIL® PLUS jsou
sterilni, pokud je sterilni bariéra neporudena. Pouze
k jednorazovému pouziti.

Slozeni:
1 ml izotonického roztoku (pH 7) obsahuje
20,0 mg sodné soli kyseliny hyaluronové,
chlorid  sodny, hydrogenfosforecnan  sodny,
dihydrogenfosfore¢nan sodny, mannitol a vodu pro
injekce.

Indikace:
Bolest a omezena pohyblivost kolena a dalSich
velkych synovialnich kloubl, jako jsou kycel
a rameno.

Kontraindikace:

Pripravek OSTENIL® PLUS se nema pouzivat
u pacientl se zjisténou hypersenzitivitou na
kteroukoli z jeho slozZek.

Bezpecnostni opatieni:

OSetfeni  pfipravkem OSTENIL® PLUS se
nedoporucuje détem, té€hotnym a kojicim Zenam
ani pfi zanétlivych onemocnénich kloubt, jako
je revmatoidni artritida nebo Bechterevova
choroba. V pripadé kloubniho vypotku je
tfeba vypotek nejprve snizit. Je tfeba dodrzovat
narodni pokyny pro intraartikularni injekce, véetné
dikladné dezinfekce mista vpichu a dal$ich
opatfeni k zabranéni infekci kloubl. Pfipravek
OSTENIL® PLUS by mél byt aplikovan pfesné do
kloubni dutiny, v pfipadé potfeby s kontrolou pod
zobrazovacim zafizenim. Vyvarujte se aplikaci
injekci do krevnich cév nebo okolnich tkani.
NepouZivejte, pokud jsou predplnéna injekeni
stfikacka nebo sterilni obal poskozeny. Veskery
roztok, ktery neni ihned po otevfeni pouzit, je nutné
zlikvidovat. V opaéném pfipadé jiz neni zarucena
sterilita, coz mGze byt spojeno s rizikem infekce.
Neprovadeéjte opakovanou sterilizaci, protoze by
mohlo dojit k poSkozeni produktu. Dosud nebyly
oznameny zadné informace o zhorSeni jakychkoli
diagnostickych vySetfeni, jako je zobrazovani
magnetickou rezonanci, klinické vysSetfeni nebo
terapeuticka 1éCba, zpusobeném pfipravkem
OSTENIL® PLUS.

Interakce:

Dosud nebyly oznadmeny Zzadné informace
o nekompatibilit¢ pripravku OSTENIL® PLUS
s jinymi zdravotnickymi prostfedky a Iéky pro
nitrokloubni pouziti nebo peroralnimi analgetickymi
nebo protizanétlivymi 1éky.

Nezadouci uéinky:

Ve velmi vzacnych pfipadech (uménénez 1z 10 000
pacientl) se pfi nebo po aplikaci injekce pfipravku
OSTENIL® PLUS mohou objevit mistni sekundarni
jevy, jako je bolest, pocit horka, zarudnuti, otok/
vypotek kloubu, svédéni a jiné mistni reakce
inkompatibility. Jako u vSech invazivnich zasahu
do kloubu se ve velmi vzacnych pfipadech muize
vyskytnout infekce. Nelze zcela vyloucit, Zze ve
velmi vzacnych pfipadech nitrokloubni injekce sama
0 sobé zplsobuje systémové nezadouci ucinky, jako
je napf. tachykardie, snizeny nebo zvyseny krevni
tlak, palpitace, nevolnost a dudnost. Tyto reakce
mohou nastat nezavisle na pouzitém roztoku.
Pfed podanim injekce pfipravku OSTENIL® PLUS
musi byt pacient informovan o kontraindikacich
a nezadoucich ucincich.

Hlaseni nezadoucich uéinku:

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo
v souvislosti s pfipravkem, musi byt nahlasen vyrobci
TRB CHEMEDICA AG a mistné pfislusnému organu
uzivatele.

Davka a podavani:

Injekce pripravku OSTENIL® PLUS se podava do
postizeného kloubu jednou tydné, celkem 1 — 3
injekce. Je mozné lé¢it nékolik kloubl soucasné.
V zavislosti na zavaznosti kloubniho postizeni
mohou pfiznivé Ucinky pretrvavat Sest mésicu ¢i
déle. Sam hyaluronat sodny je degradovan béhem
nékolika malo dnl. V pfipadé potfeby je mozno
cyklus 1éCby opakovat. Vyjméte predplnénou
injekéni stfikaCku ze sterilniho obalu, odSroubujte
z injekeni stfikacky uzavér luer lock, nasadte
vhodnou jehlu s konektorem luer (napfiklad 18
az 25 G) a zajistéte ji mirnym pootocenim. Pokud
jsou pfitomny vzduchové bubliny, pfed aplikaci je
odstranite.

Likvidace:

Pouzitou stfikacku ihned po pouziti viozte do
odpadni nadoby na ostré predméty. Nevyhazujte
predpInénou injekéni stfikacku OSTENIL® PLUS
do domaciho odpadu. P¥i likvidaci odpadni nadoby
na ostré pfedméty postupujte spravnym zpusobem
podle mistnich pokynu.

Charakteristiky a mechanismus ucinku:
Synovialni tekutina, ktera je diky pfFitomnosti
kyseliny hyaluronové viskoelasticka, se nachazi ve
vSech synovialnich kloubech, kde zajistuje normaini
nebolestivy pohyb diky svym lubrikaénim a narazy
tlumicim vlastnostem. U degenerativnich kloubnich
onemocneéni, jako je osteoartroza, je viskoelasticita
synovialni tekutiny vyrazné snizena, ¢imz se snizuji
jeji lubrikaéni a narazy tlumici funkce.



To vede k pretizeni kloubli a poSkozeni chrupavky,
coz ve svém dusledku puUsobi bolest a omezeni
rozsahu hybnosti postizeného kloubu. Doplnéni
synovialni  tekutiny  nitrokloubnimi  injekcemi
vysoce Cisté kyseliny hyaluronové muze zlepSit
viskoelastické  vlastnosti  synovialni  tekutiny.
Tim se zlepSuji jeji lubrikacni a narazy tlumici
funkce a snizuje se mechanické pretizeni kloubu.
Klinické studie prokazaly snizeni bolesti a zlepSeni
pohyblivosti kloubd po dobu az Sesti mésicl.
OSTENIL® PLUS také obsahuje mannitol, lapac
volnych radikal(, ktery pomaha stabilizovat fetézce
hyaluronatu sodného.

Uskladnéni:

Uchovavejte pfi teploté 2 °C az 30 °C na suchém
misté chranéném pred svétlem! Nepouzivejte po
uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na baleni.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Forma:

1 predplnéna injekéni stfikacka se 40 mg/2,0 ml
pripravku OSTENIL® PLUS ve sterilnim obalu.
Dokud nebude databaze EUDAMED plIné funkéni, je
SSCP k dispozici vefejnosti na webovych strankach
spole¢nosti www.trbchemedica.de.

OSTENIL® PLUS je zdravotnicky prostiedek.
Muaze byt pouzit pouze I|ékafem, ktery ma
zkusenosti a Skoleni v oblasti intra artikularnich
injekci.

Datum posledni revize: 2025-04
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Viz navod k pouziti

Jediny sterilni bariérovy systém

Sterilizovano vihkym teplem

Skladujte na suchém misté

Teplotni rozmezi

Jedinec¢né identifikacni Cislo
prostfedku

Zdravotnicky prostfedek

Chrante pfed svétlem
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