OSTENIL® 20mg/2ml solusyon igeren kullanima hazir siringa.
Eklem kaviteleri igine uygulamak igin viskoelastik sollsyon.

FORMUL

1ml izotonik sollsyon;

Etken madde olarak 10.0 mg sodyum hyaluronat, yardimci madde olarak sodyum kloriir, sodyum monohidrojen fosfat,
sodyum dihidrojen fosfat ve enjeksiyonluk su icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik Ozellikleri

Hyaluronan, beta-1,4 ve beta 1,3 glikozidik baglarla birbirine baglanan D-glukuronik asit ve D-N- asetilglukozaminden
olusan tekrarlanan disakkarit monomeri tinitelerinden olusur. Ostenil®deki aktif madde hyaluronik asit (HA) bakteriden
(Streptococcus Zooepidemicus) fermentasyon yoluyla elde edilerek yiksek oranda saflastiriimaktadir. Ostenil® sinirl bir
molekil agirligi dagilimina sahip 6zel bir sodyum hyaluronat fraksiyonu icermektedir. Ostenil® icerisinde bulunan sodyum
hyaluronatin ortalama molekil agirhgr dagihimi 1,2 milyon Dalton’dur. Fakat daha da 6nemlisi 500.000 Dalton’dan daha
dusuk HA fragmanlari igermemektedir. pH degeri 6,8-7,5'dir.

Hyaluronik asit sinoviyal siviya viskoelastik 6zellik kazandiran dogal bir polimerdir. Normal eklemlerde artikuler kikirdak
yuzeylerinde ve ayni zamanda sinoviyal membranlarin ylzey tabakalarinda yliksek konsantrasyonlarda bulunur. Hyaluronik
asit,bir lubrikan ve sok absorblayici olarak goérev yapar ve kikirdaklar arasinda bir enerji depolama araci, kikirdak ve
sinoviyal sivi arasinda metabolik gegisleri dizenleyici yari gegirgen bir bariyer, ayni zamanda sinoviyositler ve komsu sinir
uclari etrafinda viskoelastik tabaka rolii oynar.Ayrica kikirdagin beslenmesinden de sorumludur.

Osteoartrit gibi dejeneratif eklem hastaliklarinda viskoelastisite azalmasina bagl olarak sinoviyal sividaki hyaluronik asit
fragmanlarina ayrilmis ve depolimerize olmustur. Bu durum ekleme mekanik olarak daha fazla yik binmesine ve bunun
sonucunda da kikirdaklarin kirilmasina yol acar. Bu durumda eklemde agri olur ve eklemin hareket edebilirligi kisitlanir.
Sinoviyal sivinin intaartikller enjeksiyonla yiiksek saflikta hyaluronik asit uygulamasi ile desteklenmesi sinoviyal sivinin
viskoelastik 6zelligini yeniden kazanmasini saglar. Bu da lubrikan ve sok absorblayici ézelligini tekrar kazandirarak eklemin
haddinden fazla mekanik yiiklenmesini azaltir.

Farmakokinetik Ozellikleri

intraartikiiler uygulamadan sonra maddenin biiyiik bir kisminin sinoviyal kaviteden hizli bir sekilde karaciger ve bdbreklere
transporte oldugu gézlenmistir. Bir miktari da lenf dugumleri ve kemik iliginde kalmaktadir. Maddenin bir kisminin birkag giin
boyunca sinoviyal sivida kalmasina karsin, diger bir kismi da artikuler kikirdak doku i¢ine inkorpore olur.

Farmakokinetik galismalar eksojen HA’in organizmada hizli ve yeterli bir sekilde metabolize edildidini gostermistir. HA
karacigerde hizli ve iyi derecede degrade olur ve elimine edilir.

ENDIKASYONLARI
Ostenil® diz ekleminde ve diger sinoviyal eklemlerdeki dejeneratif ve travmatik degisikliklere baglh agri ve hareket
kabiliyetinin azalmasinda kullanilir.

KONTRENDIKASYONLARI

. Ostenil®, bilesimindeki maddelerden birine karsi asiri duyarlihdi olan hastalarda kullaniimamaldir.

. Enjeksiyon boélgesinde cilt hastaligi ya da bu bélgede enfeksiyon bulunmasi sirasinda ve sonrasinda intraartikiler
enjeksiyon kontrendikedir.

UYARILAR/ONLEMLER

. Hyaluronik asit, kuaterner amonyum tuzu iceren dezenfektanlarla birlikte kullaniimamalidir, bunlarin varlidinda
presipite olabilir.

. intraartikiiler enjeksiyon icin genel uyarilar dikkate alinmalidir. OSTENIL® eklem icine dogru enjekte edilmelidir.

Damarlara ve etrafindaki dokulara enjeksiyondan kaginilmahdir.

Steril siringa ve steril paket hasarl ise kullanmayiniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir. DONDURULMAZ.

Eklemde efiizyon varsa enjeksiyondan 6nce gekilmelidir.

Romatoid artrit ya da gut artriti gibi enflamatuvar artritli bazi hastalarda HA enjeksiyonunu takiben enjekte edilen dizde

gegici bir enflamasyon gelistigi rapor edilmistir.

intraartikiiler enjeksiyondan sonra enjeksiyon bélgesinde bazi hastalarda gegici sisme ve agri olabilir.

. Arag ve makine kullanimi Gzerine etkisi olmadigi saptanmigtir.

Ozel Durumlarda Kullanim

. Gebelikte kullanimi: Teratojenik etki lzerinde yapilan galismalarda, intraartikiler HA enjeksiyonu icin insanda
onerilen dozlarin (Her tedavi periyodunda 1.43 mg/kg) 11 kez daha Ustiindeki dozlarda kullanildiginda fertilite Gzerine
olumsuz etkiler ya da fetusta zararl etkiler gézlenmemistir. (FDA'in teratojenik risklere gore siniflandirmasinda B
kategorisinde).Ancak gebe kadinlarda yapilmis calismalar olmadigindan, HA'in givenilirligi ve etkinligi
kanitlanmamistir. Bu nedenle hamilelerde kullaniimasi dnerilmez.

. Emziren Kadinlarda: insanda siite gegip gegcmedigine iligkin bir bulgu yoktur. Emziren kadinlarda HA’in giivenilirligi ve
etkinligi kanittanmamistir.

. Pediatride: Cocuklarda HA'in glvenilirligi ve etkinligi gosterilmemistir.



YAN ETKILER/ADVERS ETKILER
Ostenil® uygulanan eklemde agri, sicaklik hissi, kirmizilik ve giskinlik gibi lokal sekonder bulgular ortaya ¢ikabilir. Ostenil®
uygulanan ekleme 5 ila 10 dakika buz torbasi uygulamakla bu etkiler azalir.

500mg/kg dozuna kadar i.v olarak uygulanan hyaluronik asidin LDsy dederi saptanamamistir.

BEKLENMEYEN BIiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAG ETKILESIMLERI VE DIGER ETKILESMELER

Bugune kadar Ostenil® ‘in intraartikiiler uygulanan diger solusyonlarla etkilesimine ait herhangi bir bulgu yoktur. Tedavinin ilk
birkag gliniinde analjezik veya antienflamatuvar kullanimi hasta igin yararl olabilir.

DOZAJ VE UYGULAMA

Hasta ekleme Ostenil® haftada bir enjeksiyon olmak lizere toplam 3 ila 5 hafta uygulanir.Birkac eklem ayni anda tedavi
edilebilir.Hastaligin siddetine bagh olarak 5 intraartikiiler kirin etkisi 6 ayda sona erer. Gerektiginde ikinci bir kir
uygulanabilir.

Eklem eflizyonu halinde eflizyonu azaltmak igin aspirasyon, istirahat, buz torbasi uygulamasi ve/veya intraaartikiler kortizon
uygulamasi tavsiye edilir. Bundan 2-3 gun sonra Ostenil® uygulamasina baslanir.

Ostenil® ‘in icerigi ve kullanima hazir sirlnganin dis ylizeyi ambalaj agilana kadar sterildir. Siringayi paketten gikariniz, Luer-
lock bashidini gikariniz, uygun bir kanlli (19-21G) dondirerek dikkatle takiniz. Enjeksiyondan énce hava kabarcigini
uzaklastiriniz.

Uygulama bir uzman tarafindan yapilmaldir.
DOKTORA DANISMADAN KULLANILMAMALIDIR.

DOZ ASIMI

intraartikiiler yoldan uygulanan Ostenil® "

in doz asimi herhangi bir riske neden olmaz.

SAKLAMA KOSULLARI
25%nin altinda oda sicakhiginda saklayiniz.

GOCUKLARIN ULASAMAYACAKLARI YERDE SAKLAYINIZ.
Kaynak olarak PDR ve KUB kullaniimigtir.

TICARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ iGERIGI
Steril ambalaj iginde bir adet kullanima hazir siringa iginde 20mg/2ml.
Steril ambalaj iginde (¢ adet kullanima hazir siringa iginde 20mg/2ml.
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