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OSTENIL® mini

Visco-elastische oplossing voor injectie in kleine gewrichten.

SAMENSTELLING:

1 ml isotone oplossing bevat 10 mg
natriumhyaluronaat van fermentatie-
ve oorsprong alsmede natriumchlori-
de, natriummonowaterstoffosfaat,
natriumdiwaterstoffosfaat en water
voor injecties.

TOEPASSINGSGEBIED:

Pijn en beperkte beweeglijkheid bij
degeneratieve en traumatische
veranderingen van kleine synoviale
gewrichten, zoals bijvoorbeeld de
facetgewrichten van de lumbalewer-
velkolom, van het zadelgewricht
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gewrichten van de vingers en tenen, e 40000E
van het basisgewricht van de grote Wy
teen en van het temporomandibulai-
3 re gewricht.

Voor de behandeling van grotere

gewrichten zoals knie-, heup-

of schoudergewricht dient OSTENIL" voorgevulde wegwerpspuit van
20 mg/2 ml gebruikt te worden.

VERPAKKING:
Een voorgevulde wegwerpspuit OSTENIL" mini 4 10 mg/1,0 ml in een steriel
zakje.

DOSERING EN WIJZE VAN GEBRUIK:

OSTENIL" mini in totaal 1-3 maal met wekelijkse intervallen in het aangetaste
gewricht injecteren. Er kunnen verschillende gewrichten tegelijkertijd behan-
deld worden. Afhankelijk van de ernst van de gewrichtsaandoening kan het
effect van een behandeling zes maanden aanhouden. Indien nodig kan de
behandelingscyclus herhaald worden. Wanneer overvulling van het gewricht
aanwezig is wordt punctie, rust, aanbrengen van een ijszakje en/ of toepassing
van intra-articulaire corticosteroiden aanbevolen. Met de behandeling met
OSTENIL" mini kan twee tot drie dagen later worden begonnen. Inhoud en
buitenkant van de met OSTENIL" mini voorgevulde wegwerpspuit zijn steriel,
zolang het steriele zakje niet opengemaakt wordt. De voorgevulde wegwer-
pspuit uit het steriele zakje nemen, het dopje van de luer lock aansluiting
verwijderen, een geschikte naald erop zetten (bijvoorbeeld 19 tot 25 G) en
vastzetten door iets te draaien.

EIGENSCHAPPEN EN WIJZE VAN WERKING:
OSTENIL® mini bevat als werkzaam bestanddeel uit fermentatie gewonnen
natriumhyaluronaat van een hoog zuivere farmaceutische kwaliteit. Het produkt
bevat daardoor geen dierlijke eiwitten en bevat geen ontstekingsbevorderende
laagmoleculaire  natriumhyaluronaatfrakties. Het moleculairgewicht van
natriumhyaluronaat in OSTENIL® mini is zodanig gekozen, dat het naast de bio-
mechanische werking bijzondere visco-elastische eigenschappen heeft.
Hyaluronzuur (HZ) is een natuurlijk polymeer dat de synoviale vloeistof voor-
ziet van specifieke visco-elastische eigenschappen. In een normaal gewricht
bedekt HZ niet alleen de oppervlakte van gewrichtskraakbeen maar ook de
oppervlakte van de synoviaalmembraan. In de synoviale vloeistof fungeert HZ
als smeermiddel en schokdemper, als energieabsorberend medium tussen [
|

tegenover elkaar liggende gewrichtsvlakken en als een filter dat de uitwisseling
tussen stofwisselingsprodukten tussen gewrichtskraakbeen en synoviale vloei-
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stof toestaat maar de vrije passage van ontstekingscellen en -moleculen
door de gewrichtsspleet verhindert. Daarnaast bouwt HZ een visco-elasti-
sch schild rondom de synoviocyten en de pijnreceptoreen’.

Bij degeneratieve gewrichtsaandoeningen zoals osteoarthrose is het syno-
viale HZ kwantitatief en kwalitatief verminderd (door depolymerisatie)
wat de visco-elastische eigenschappen negatief beinvloedt?. Daardoor
neemt onder andere de mechanische belasting van de gewrichtsoppervlak-
ten toe, wat ertoe leidt dat het gewrichtskraakbeen ruw wordt: pijn en
beperkte bewegelijkheid zijn het gevolg. Een behandelingscyclus met
intra-articulair natriumhyaluronaat draagt bij aan het herstel van de
homeostase van het aangetaste gewricht door een verbetering van de
visco-elastische eigenschappen van de synoviale vloeistof en door herstel
van de smerende en schokdempende eigenschappen®®.

Het resultaat is in de regel een vermindering van de pijn en een verbete-
ring van de gewrichtsbeweeglijkheid, die na een behandelingscyclus meer-
der maanden kan aanhouden. Twee tot drie injekties met OSTENIL" mini
in bijvoorbeeld het zadelgewricht van de duim geven een snel intredende
pijnstillende werking en een duidelijke toename van de kracht in de duim-
wijsvinger grip en bij het omdraaien van sleutels gemeten met een intrin-
sicmeter?. Bij chronische lage rugpijn niet van radiculaire oorsprong
bewerkstelligen injecties met OSTENIL" mini in de facetgewrichten van de
lumbale wervelkolom een aanzienlijke afname van pijn en een volgens
gevalideerde schalen gemeten verbetering van het welbevinden, verbete-
ring in het uitoefenen van activiteiten en verbetering in de actieradius van
patienten. In vergelijking met triamcinolonhexacetonide treedt de werking
van OSTENIL" mini iets later in maar houdt duidelijk langer aan™. Talrijke
publicaties beschrijven de positieve effecten van intra-articulair natrium-
hyaluronaat bij een blokkade van de gewrichtsfunctie van het temporo-
mandibulaire gewricht: de pijn neemt af, het actief openen van de mond
wordt vergemakkelijkt en de kracht van het kakensluiten neemt toe'-™.

BIOCOMPATIBILITEIT:

De resultaten van onderzoek met betrekking tot acute, subacute en chro-
nische toxiciteit van natriumhyaluronaat alsook reproductietoxiciteit, fer-
tiliteit en peri- en postnatale toxiciteit tonen aan dat natriumhyaluronaat
zeer goed verdragen wordt. In klinische studies met de geneeskundige
produkten OSTENIL™ en OSTENIL" mini werden geen wezenlijke bijver-
schijnselen waargenomen. Lokale bijverschijnselen zoals pijn, hittegevoel,
roodheid en zwelling/overvulling kunnen mogelijkerwijze optreden als
gevolg van OSTENIL® mini doch kunnen ook door de intra-articulaire
injectie zelf worden veroorzaakt .

INTERACTIES:

Niet met instrumenten in aanraking brengen die met oplossingen van
quarternaire ammoniumzouten gesteriliseerd zijn. Tot op heden staan
geen gegevens ter beschikking over de incompatibiliteit (onverenig-
baarheid) met andere oplossingen voor intra-articulair gebruik.
BEWAREN:

In het originele steriele zakje bij kamertemperatuur (<25°C ) bewaren.
HOUDBAARHEID:

OSTENIL" mini is in de originele niet geopende verpakking drie jaar
houdbaar.

UITSLUITEND DOOR EEN ARTS TE GEBRUIKEN.

OSTENIL" mini is een gecertificeerd geneeskundig produkt.
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