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Viscoelastic solution for peritendinous
or intrasheath injection

INSTRUCTIONS FOR USE (en

OSTTENDON
Sodium hyaluronate from fermentation 2.0 %. Viscoelastic solution for
peritendinous or intrasheath injection. Sterile by moist heat.

Composition:

1 ml isotonic solution contains 20.0 mg sodium hyaluronate and
sodium chloride, disodium phosphate, sodium dihydrogen phosphate,
mannitol and water for injections.

Indications:
For the treatment of pain and restricted mobility in tendon disorders.

Contra-indications:
OSTTENDON should not be used in patients with ascertained
hypersensitivity to one of its constituents.

Interactions:
No information on the incompatibility of OSTTENDON with other
medications administered to tendons is available to date.

Undesirable effects:
Local secondary phenomena such as pain, feeling of heat, bruising,
redness and swelling may occur following treatment with OSTTENDON.

Dosage and administration:

Inject OSTTENDON around the affected tendon or into the affected
tendon sheath once a week for a total of 2 injections. Several tendons
may be treated at the same time. Repeat treatments may be adminis-
tered as required.

The content and outer surface of the OSTTENDON prefilled syringe
are sterile as long as the sterile pack remains unbroken. Take the
pre-filled syringe out of the sterile pack, unscrew the Luer-Lok™ cap,
attach a suitable needle (for example 25 to 27 G) and secure by
turning slightly. Remove any air bubble, if present, before injection.

Precautions:

Caution should be exercised in patients with known hypersensitivity to
medicinal products. As with all invasive treatments in very rare cases
an infection may occur. Hence, the general precautions for peritendi-
nous and intrasheath injections should be observed. OSTTENDON
should be instilled accurately into the tendon sheath or around the
affected tendon, if necessary under imaging control. Avoid nerve
lesions and injections into blood vessels! As no clinical evidence is
available on the use OSTTENDON in children, pregnant and lactating
women as well as in acute traumas, the treatment with OSTTENDON
is not recommended in these cases. Do not use if the pre-filled syringe
or the sterile blister are damaged. Any solution not used immediately
after opening must be discarded. Otherwise the sterility is no longer
guaranteed. Store between 2 °C and 25 °C! Do not use after the
expiry date indicated on the box! Keep out of the reach of children!

Characteristics and mode of action:

Atendon is a strong structure of fibrous connective tissue designed to
transmit forces from muscle to bone and resist load during muscle
contraction. Tendons may be surrounded by different structures:
fibrous bands, synovial sheaths, peritendon sheaths, tendon bursae.
Overuse or inappropriate biomechanical stress may cause inflamma-
tion and/or degenerative changes of the tendon, leading to pain and
loss of function. Lubricating the tendon could reduce pain, improve
tendon function and reduce the potential for adhesions.

Because of its lubricating and viscoelastic properties OSTTENDON
promotes tendon gliding and the physiological repair process. In
addition, due to its macromolecular meshwork OSTTENDON reduces
the free passage of inflammatory cells and molecules.

OSTTENDON s a transparent solution of natural and highly purified
sodium hyaluronate obtained by fermentation and is devoid of animal
protein. OSTTENDON also contains mannitol, a free radical scavenger,
which helps to stabilise the chains of sodium hyaluronate. In bio-
compatibility studies OSTTENDON was found to be particularly safe.

Presentation:
One pre-filled syringe of 40 mg/2.0 ml OSTTENDON in a sterile pack.

OSTTENDON is a medical device. To be used by a physician only.
Last revision date: 2017-09
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Roztwor wiskoelastyczny do wstrzykniec
okotosciegnowych oraz do pochewki sciegna

INSTRUKCJA UZYCIA (pl

OST TENDON

2% hialuronian sodowy otrzymany metoda fermentacji. Roztwér
wiskoelastyczny do wstrzyknie¢ okotosciegnowych oraz do pochewki
$ciegna. Sterylizowany parg wodna.

Skfad:

1 ml izotonicznego roztworu zawiera 20,0 mg hialuronianu sodowego
oraz chlorek sodu, wodorofosforan sodu, dwuwodorofosforan sodu,
mannitol i wode do iniekgji.

Wskazania do stosowania:
Do leczenia bélu oraz ograniczonej ruchomosci w chorobach Sciegien.

Przeciwwskazania:
OST TENDON nie powinien by¢ stosowany u pacjentow ze stwierdzong
nadwrazliwoscia na ktorykolwiek ze sktadnikow.

Interakcje:
Dotychczas brak danych o niezgodnosci OST TENDON z innymi $rod-
kami leczniczymi podawanymi do Sciegien.

Dziatania niepozadane:

Podczas leczenia przy pomocy OST TENDON moga wystapi¢ miejscowe
objawy uboczne, takie jak bdl, uczucie ciepta, siniaki, zaczerwienienie
oraz obrzek.

Dawkowanie i sposdb uzycia:
Wstrzykna¢ OST TENDON wokdt chorego sciegna lub do pochewki
chorego $ciegna raz w tygodniu do catkowitej ilosci 2 iniekgji.
Mozliwe jest jednoczesne leczenie kilku Sciegien. W razie potrzeby
mozna powtarza¢ cykle leczenia.

Zawartos¢ i zewnetrzna powierzchnia amputkostrzykawki OST TENDON
jest jatowa tak dtugo, dopoki sterylne opakowanie pozostaje nieusz-
kodzone. Wyja¢ amputkostrzykawke z jatowego opakowania, odkreci¢
ostonke z koncowki Luer-Lok", zamocowa¢ odpowiednig igte (np.
25 do 27G) i zabezpieczy¢ ja lekko obracajac. Jedli w strzykawce
znajduje sie pecherzyk powietrza, nalezy go usunac przed iniekcja.

Srodki ostroznosci:

Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazli-
woscig na $rodki lecznicze. Kazde leczenie metoda inwazyjng moze w
bardzo rzadkich przypadkach spowodowac wystapienie infekji.
Dlatego powinny zosta¢ zachowane zasadnicze $rodki ostroznosci
zwigzane z iniekcjami okotosciegnowymi i do pochewek sciegien.
Nalezy prawidtowo wstrzykna¢ OST TENDON do pochewki sciegna lub
wokot chorego sciegna, w razie potrzeby pod kontrolg urzadzen do
obrazowania medycznego. Unikac uszkodzen nerwéw oraz iniekcji do
naczyn krwionosnych! Jako ze nie ma doniesien klinicznych dotycza-
cych stosowania OST TENDON u dzieci, kobiet w ciazy i kobiet karmia-
cych, jak réwniez przy ostrych urazach, nie zaleca sie stosowania
OST TENDON w tych przypadkach. Nie stosowac w razie uszkodzenia
amputkostrzykawki lub sterylnego opakowania. Kazdy, niezuzyty
bezposrednio po otwarciu roztwér nalezy wyrzuci¢. W przeciwnym
wypadku nie mozna dfuzej zapewnic¢ jatowosci. Przechowywa¢ w
temperaturze 2°C=25°C! Nie uzywac po upfywie terminu waznosci
wskazanego na opakowaniu! Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym
i niewidocznym dla dzieci!

Wiasciwosci i sposob dziatania:

Sciegno jest mocng i odporng struktura wiéknistej tkanki facznej,
ktorej zadaniem jest przekazywanie sit z miesnia do kosci i stawianie
oporu podczas kontrakcji miesnia. Sciegna moga by¢ otoczone przez
rozne struktury: widkniste pasma, pochewki maziowe, pochewki wokot
Sciegnowe, kaletki Sciegnowe. Przecigzenie lub nieodpowiednie
napiecie moze powodowac zapalenie i/lub zmiany degeneracyjne
$ciegna prowadzace do bélu oraz utraty funkcji. Nawilzanie Sciegna
moze zmniejszy¢ bél, poprawic funkcje sciegna i zmniejszy¢ mozliwos¢
powstawania zrostow.

Z powodu swoich nawilzajacych i wiskoelastycznych wiasciwosci
OST TENDON sprzyja $lizganiu sie $ciegna oraz fizjologicznym proce-
som naprawczym. Dodatkowo, z powodu jego wielkoczasteczkowe]
sieci, OST TENDON hamuje swobodne przemieszczanie sie komorek i
czasteczek zapalnych.

OST TENDON jest przezroczystym roztworem naturalnego i wysoko
oczyszczonego hialuronianu sodowego, otrzymanego w procesie
fermentacji i wolnego od biatek zwierzecych. OST TENDON zawiera
takze mannitol, zmiatacz wolnych rodnikéw, ktéry wspomaga
stabilizacje tancuchéw hialuronianu sodowego. W badaniach bio-
kompatybilnosci OST TENDON okazat sie by¢ szczegolnie bezpieczny.

Postac i opakowanie:
Jedna amputkostrzykawka 40mg/2,0ml OST TENDON w sterylnym
opakowaniu.

OST TENDON jest wyrobem medycznym. Wylacznie do uzytku
lekarza.

Data zatwierdzenia informacji: 2017-09
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PactBop ruanyponarta Hatpua OSTTENDON
BA3KO 371aCTU4HBIA ANA OKOJIOCYXOXUIbHOTO
BBe[leHNA U BBeAieHNA B NONOCTb CycTaBa

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHNIO O

OST TENDON
2% rvanyporat HaTpus, MONYYeHHbI B MpoLecce OPOXEeHUA.
CTepuaM30BaHO BAAXHbIM Napom.

Cocras:

1 M7 M30TOHWYECKOTO PACTBOPA COAEPXKUT: aKTUBHOE BELLECTBO —
ruanypoHar Hatpua 20 Mr; BCNoMoraTenbHble BeLLecTBa: XI0pua
HaTpus, Hatpus hocdarT AByx3aMeLleHHbI, HaTpuA AWrMApOreH-
tocdat, MaHHUTON, BOAA LNA UHBEKUNMIA.

MNoka3aHua K npuMeHeHuo:
B0 u orpaHuyeHne NOABUXHOCTU NpU Pa3NnYHbIX 3ab0NeBaHMAX
CYXOXWUNNI U CYCTaBOB.

MpoTtneonokasaxusa:
OST TENDON He cnesiyeT npuMeHATL y NaLWEHTOB C runepyyBCTBu-
TeNIbHOCTBIO K OAHOMY U3 €0 KOMMOHEHTOB.

B3aumopencreua:

MHdopmaLua o Hecosmectumoctin OST TENDON ¢ nekapcTBerHbIMN
CpencTBaMu, NpUMeHAEMbIMU NPU NeYeHni 3a00N1eBaHNi CYCTaBoB,
Ha HaCToALMI MOMEHT He BbiAB/EHa.

Mo6ouHoe peiicTBMeE:

Bo Bpemsa neuenns meguumtckum nsgenvem OST TENDON Bo3mox-
Hbl MeCTHble BTOPUYHbIE NPOABAEHNA, Takne kak 60fb, OLLyLeHe
Xapa, NoKpacHeHue 1 NpunyxaocTb.

Cnoco6 npumeHeHns U Ao3bl:

Heobxomumo BBoaNTb OST TENDON B MopaxeHHbIl y4acTok Cyxoxu-
QA MAW B NONOCTb CYCTaBa OfMH Pa3 B HEMeNo 0 2 WUHBEKLMIA.
Bo3moxHo onHoBpemeHHoe BBefeHve OST TENDON B Heckonbko
CycTaBoB. Mpn HeOBXOAMMOCTY MOXET NPOM3BOAMUTLCA OTMeHa Nleye-
HuA. CoaepxuMoe 1 HapyxHas NOBEPXHOCTb LNPULA, COfepXallero
OST TENDON, cTepunibHbl A0 BCKPbITUA ynakoBkit. BekpowTte crepusib-
Hylo ynakoBky, BpalLas koanadok ¢ norotunom Luer-Lok™ [Jlyep-flok],
OTKPOITe €ero, yCTaHOBITe NOAXOAALLYIO Mo pa3mepy urny (o1 25 fo 27 G),
3aKpenure urny, Cerka nosepHys ee. epef npuMeHeHem npensapu-
Te/IbHO yAanuTe Ny3bipbki BO3AYXa.

Ocobble yka3aHua:

Mp1 NPUMEHEHMI Y NALLNEHTOB C YCTaHOBNEHHO rMNepYyBCTBUTENb"
HOCTBIO K MeAVLMHCKAM npenapatam cienyet cobiofatb 0CTOPoX-
HOCTb. Kak 11 npu M1obOM [pyrom WHBA3MBHOM Jle4eH!M, B 0YeHb
pedkux Cyyasx BO3MOXHO WH(ULMPOBaHKe. T103TOMY BO Bpems
BbINOJIHEHWUA OKOOCYXOXUIBbHOMO BBEAEHNSA U NHBEKLUW B NOMOCTH
CycTaBa cnenyer cobmofaTb obLune Mepbl NpesocTopoxHocTi. OST
TENDON HeobX0aumo BBOAMTb C BbICOKO CTEMeHbI0 TOYHOCTU BO
BIaranuile CyxoXuaua unu B 061acTb BOAN3N NOPaxXeHHOro Cyxo-
XUNus, 1pu HeobXOAMMOCT  MOA  BU3YaNbHbIM  KOHTPOSIEM.
Heobxomnmo 13beraTb NOBPEXAEHNIA HEPBOB U BBEAEHUA B KpoBe-
HoCHble cocydbl! He pekomenpyerca npumenats OST TENDON y
neTeil, OepeMeHHbIX 11 KOPMALUMX XEHLLMH, a Takxe npu OCTpbIX
TPaBMax, NOCKO/bKY COOTBETCTBYIOLLME KNNHNYECKMe UCMbITaHNA He
NpoBOAMANCE. He ClefyeT MCNonb30BaTh W3fenne B Clyyae ero
NOBP@XEHUA WIN HapyLIeHNA UENOCTHOCTU CTePUIIHOV YNakoBKiA.
PacTBOp, He WCNONb30BaHHbIA Cpa3y MOCie BCKPLITWA YNakKoBKM,
JOMXeH ObiTb YTUAN3MPOBaH. B NPOTMBHOM Cyyae CTEPUALHOCTb
pacTBOpa He rapaHTUpyeTcs, it UMeeTca PUCK BHeCeHIA MHAeKLM.

XapakTepucTika u MexaHu3Mm feicTBUA:

CycTaB — NNOTHOE COEMLNHEHME BONOKHUCTBIX TKAHEN, NepefaoLinx
HepBHblE MMNYNbCbI OT MbILIEYHbIX BOJIOKOH K KOCTAM, CHUXIOLLMX
MeXaHUYeckyto Harpysky BO BpemA MbllleyHblX CoKpalueruit. K
CycTaBaM MpUeraloT pasnnyHble COeAUHUTENbHbIE  CTPYKTYpbI:
(nbpO3Hble CBA3KM, CUHOBMAMbHBIE MONOCTM, OKOMOCYXOXWAbHbIE
M0NI0CTH, CUHOBUASbHbIE CYMKM CyCTaBa.

Meperpy3ka unu GUOMEXaHU4eCknii CTPeCC MOryT NpUBECTU K BOC-
ManeHmio NN K fiereHepaTiBHbIM U3MEeHeHNAM B CyCTaBax, yBesun-
yeHuio GonesHeHHoCTV v noTepe dyHKuniA. CmasbiBaHne CycTaBos
yMeHbLIaeT BOJIE3HEHHble OLLLLEHA, YAy4LUaeT uX (YHKLMOHUPO-
BaHue 11 COKpaLLLaeT puck 06pa3oBaHuA pyoLoB.

bnarogapa CBOMM CMasblBalOLMM 11 BA3KOINACTUYHBIM CBOWCTBAM
OST TENDON cnocobcTByeT yayyLueHnto NOABUXKHOCTI CyCTaBoB U
npoLeccy u3MoN0rNyeckoro BOCCTaHOBNEHHA TkaHeil. Kpome Toro,
MakpomonekynapHasa cetyataa crpyktypa OST TENDON no3sonaer
010KMPOBaTb BOCNANUTENbHbIA NPOLECC HA MONEKYNAPHOM I Kie-
TOYHOM YpOBHe.

OST TENDON — npo3payHblii BbICOKOOUMLLEHHbI pacTBOP r1anypo-
HaTa HaTpuA NPUPOLHOTO NPONCXOXAEHNA, MONYYeHHbIV B NpoLiecce
OpoxeHus, He cofepxalLmit xuBoTHoro 6enka. OST TENDON Takke
COLIePKUT MaAHHWTO, aKLLenTop CBOOOAHBIX Pafikanos, M03BOSAI0-
LM HOPMAnM30BaTh XMMWYeCKylo CBA3b LIeNOYKW ruanypoHata
HaTpua. Ucnbitahue OST TENDON Ha G10COBMECTUMOCTb 0Ka3ano
BbICOKYIO CTeneHb ero 6e3onacHocTy.

YnakoBka:
OfMH 3apaHee 3anofiHeHHblid wnpuy, 40mr/2mn OST TENDON B
CTEPUIIbHOM YNaKoBKe.

XpaHeHue n CpoK rogHOCTH:

XpaHutb nNput Temneparype o1 +2 °C 10 +25 °C B OpUrMHanbHoM ynakos-
ke. CpOK XpaHeHua 3 rofja npu XpaHeHni B OpUriHaLHOM ynakoske. He
CNOAb3yiATe NOCNe UCTEYEHNA CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOrO Ha KapToH-
HOM nayke. He ncnonb3yiTe npenapar B Ciy4ae, e 3apaHee 3anos-
HeHHbIA LUNPWL, AW CTepunbHas ynakoBka noBpexXpdeHbl. XpaHuTte B
MecTe, HefloCTyMHOM AnA AeTen!

Mpou3BOANTENb FapaHTUPYeT KayecTBO U3LeNus B TeyeHue BCEro
CpoKa rofHOCTU. M3genue He TpebyeT CreLnanbHoro yxoaa, TexHu-
4eckoro 06CyxXMBaHNA 1t peMOHTa. floce UCMoNb30BaHA U3nenve
LNpULbl NOANEXaT YTAN3aLUM B COOTBETCTBM C TpebOBaHMAMMU
DeCTBYIOLLIero 3akOHOAATeNbCTBA, KaK 3NMAEMUONOriyeckn onac-
Hble MeduLHCK/e 0TX0dbl knacca b.

TpaHcnopTupoBKa:

W3penna TpaHCNopTUpYIOT BCEMU BUAAMM TPaHCNOpTa B KPbITbIX
TPAHCNOPTHBIX CPEACTBAX B COOTBETCTBIN C MECTHBIM 3aKOHOAATeNb-
CTBOM 1 paBWAaMu NepeBo3ky rpy30B, AENCTBYIOLLNMU Ha KaXLOM
BUfe TpaHcnopTa, npu Temnepartype ot 2 °C go 25°C.

OST TENDON sBnserca meguuMHCKUM U3penuem.
PerucrpaunoHHoe ynoctoBepeHue

Ne P3H 2013/579 ot 04.12.2019 1.

[lnA ncnonb3oBaHMA NCKNIOYNTENLHO BPA4YOM.

[laTa nocnesHero yTouHeHua nHdopmaumn: fexkabps 2019

Batch number
Numer serii
Homep naptuu

Expiry date
Data waznosci
[lata ncTeyeHns roaHoCTu

For single use only
Do jednorazowego uzycia
TonbKo ANA OAHOPA30BOrO NCMOb30BaHNA

Refer to instruction leaflet
Przed uzyciem przeczytac ulotke informacyjng
Cnepynte npunaraemon MHCTPYKLN
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Sterile by moist heat

STERILE Wyjatowione goraca para
CTepunn308aHo BAAXHbIM Napom

@ He ncnonb3osarb npu nospexaeHnax

CTEPUIIbHOM YNaKoBKy

25°C  Store between 2 °C and 25 °C
Przechowywac w temperaturze 2 °C do 25 °C
2°C XpaHuTb npy Temneparype ot +2 °C fo +25 °C

Don't use if the sterile barrier is damaged

Nie stosowa, jezeli bariera jatowosci zostata
naruszona

012 $/02.20

NpousBoauTtens:
TPB XEMELNKA AT, OtT0-JTunuentans-Punr 26,
®enbakupxen/MioHxeH, 85622 fepmaHis

Mecto npomsBoacTBa:
TPB XEMEAWKA CA, Xemun CB. Mapka 3,
Byspw, 1896 LLiBeuapua

OpraHu3sauus, NPpUHNMaloLLas NpeTeH3nu:

AO «OPOE», 117556 r. Mocksa, yn.

®pykrosas, A.3A, komHata pasnenua

TenedoH: +7(495) 234-04-01, 234-04-02, 234-04-03
akc: +7(495) 234-97-98, +7(495) 234-01-073n.
noyta: orfeao@orfe.ru

)TRB

Manufacturer/Wytwéorca/llponssoputenb:
TRB CHEMEDICA AG

M Otto-Lilienthal-Ring 26
85622 Feldkirchen/Miinchen, Germany




