KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI:
OSTENIL® 20 mg/ 2ml soliisyon iceren steril kullanima hazir siringa

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM:

Etkin madde:
Kullanima hazir her bir siringa,

Fermentasyon yoluyla elde edilmis sodyum hyaluronat.............. 20 mg igerir.

Yardimci1 maddeler:

Sodyum klortir 17 mg
Sodyum monohidrojen fosfat 1,2 mg
Sodyum dihidrojen fosfat 0,1 mg

Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Intraartikiiler enjeksiyon icin steril ¢dzelti iceren kullanima hazir siringa.

Berrak, renksiz, viskoz soliisyon.

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

OSTENIL®, diz ekleminde ve diger sinoviyal eklemlerdeki dejeneratif ve travmatik degisikliklere

bagli agr1 ve hareket kabiliyetinin azalmasinin tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ Uygulama sikhgi ve siiresi:

OSTENIL", kullanima hazir sirmga (20mg/2mL ) hasta ekleme haftada bir kez olmak iizere toplam

ti¢ defa standart teknik kullanilarak intraartikiiler olarak uygulanir.



Birkag eklem ayni anda tedavi edilebilir. Maksimum etkinligin saglanmasi i¢in en az ii¢ enjeksiyon
gereklidir. Agir vakalarda, hastaligin siddetine bagl olarak, intraartikiiler uygulama sayisi, doktor

tavsiyesine gore arttirilabilir. Etkinlik siiresi alt1 ay ila bir yildir.

Eger eklemde efiizyon varsa, enjeksiyon oncesi efiizyonun aspire edilmesi, istirahat ve buz torbasi

uygulamasi tavsiye edilir.

Uygulama Sekli:
OSTENIL" standart teknik kullanilarak intraartikiiler olarak uygulanir. Uygulama, deneyimli bir

personel tarafindan yapilmalidir.

OSTENIL"in igerigi ve kullanima hazir siringanin dis yiizeyi ambalaj agilana kadar sterildir.
Siringa icerigi seyreltmeden kullanilmalidir.
OSTENIL® , acilir agilmaz derhal kullanilmalidir. Aksi takdirde sterilitesi artik garanti edilemez ve

bu da bir enfeksiyon riskini olusturabilir.

OSTENIL® ile intraartikiiler enjeksiyon tedavi edilecek eklem kavitesi i¢ine kusursuz, anatomik
lokalizasyon kullanilarak yapilmalidir. Enjeksiyon bolgesi olarak erisilmesi en kolay olacak
lokasyon tayin edilmelidir. Genellikle lateral uygulama yapilabilir, baz1 durumlarda ise medikal

uygulama tercih edilir.

Uygulama sirasinda siki aseptik dnlemler almmalidir. 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. Uygulama oncesi siringadan olasi hava

kabarciklariin uzaklastirilmasi igin dikkat edilmelidir.

Siringayi steril paketten ¢ikariniz, luer kilit kapagi gevirerek agiiz. Uygun bir kaniili (6rnegin 19
ila 21G) hafifce dondiirerek sikistirmiz. Enjeksiyondan 6nce varsa siringadaki hava kabarcigini

uzaklastiriniz.

Eger eklem efiizyonu varsa OSTENIL® enjeksiyonu oncesi artrosentez ile aspire edilmelidir.
Artrosentez 20 numarali igne kullanilarak ve eklem hemen hemen kuru olacak kadar aspire
edilmelidir fakat takip eden OSTENIL® enjeksiyonunun dogru bir sekilde ger¢eklesmesini

tehlikeye diistirecek diizeyde olmamalidir.



Intraartikiiler OSTENIL® enjeksiyonu, aspirasyon i¢in kullanilmis ayni igne ucu kullanilarak, igne
ucunu disar1 ¢ikartmadan, aspirasyon sirmgasimin igne ucundan ayrilmasit ve OSTENIL® iceren
siringanin takilmasiyla verilebilir. Ignenin dogru olarak pozisyonlandirildigindan emin olmak igin,

OSTENIL" enjeksiyonu 6ncesi biraz sinoviyal stv1 aspire edilmelidir.

Intraartikiiler enjeksiyon yavas yapilmalidir. Eger enjeksiyon sirasinda hastada agri gelisirse
yontemin durdurulmasi ve farkli bir enjeksiyon yolu denenmesi gerekebilir. Enjeksiyon sonrasi

yaklagik 5-10 dakika boyunca enjeksiyon bolgesi lizerine 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 Onerilmelidir. Ardindan

kademeli olarak normal aktivite diizeylerine donecektir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginde kullanim iizerine ozel bir bilgi yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Bu popiilasyona ait 6zel bir klinik kanit bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda etkinlik ve giivenirliligi degerlendirilmemistir. Bu nedenle ¢ocuklarda kullanimi1

onerilmez. (Bknz. B6liim 4.4)

Geriyatrik popiilasyon:

Bu popiilasyona ait ayrica bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
OSTENIL" asagidaki durumlarda kontrendikedir:
- Bilesimindeki maddelerden birine kars1 asir1 duyarliklik.

- Enjeksiyon yapilacak bolgede deri hastaliklar1 veya enfeksiyon durumu.



4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Ilaglara kars1 agir1 duyarliligi bilinen hastalarda dikkatle kullanilmalidur.

Intraartikiiler enjeksiyon icin genel uyarilar dikkate alinmahdir. OSTENIL®, eklem icine dogru
olarak enjekte edilmelidir. Cevre dokulara veya damarlara enjeksiyondan kaginilmalidir!
Intraartikiiler enjeksiyonun, aseptik kosul ve kurallarina uygun sekilde yapilmasi ¢ok énemlidir.
Enjeksiyon yerine yakin enfeksiyonu olan hastalarda; bakteriyel artrit olusabileceginden, 6zel
onlemler alinmalidir.

Enjeksiyon bolgesinin temizlenmesi sirasinda kuaterner amonyum tuzu igeren dezenfektan
kullanilmamalidir ¢ilinkii bu dezenfektanlarin varliginda iiriin presipite olabilir.

Hyaluronik asidin ¢ocuklarda, hamilelerde ve emziren kadinlarda veya romatoid artrit ve
Bechterew hastalig1 gibi enflamatuvar eklem hastaliklarinda kullanilmasina dair herhangi bir klinik
kamt bulunmadigindan, bu durumlarda OSTENIL® 6nerilmez.

Steril siringa veya steril paket hasarli ise kullanmayiniz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 1mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu demektir ki esasen
“sodyum icermez”.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

OSTENIL® yeterli deneyim olmadigi igin, diger eklem ici enjeksiyonlar ile birlikte
uygulanmamalidir.

Hayvanlar iizerindeki g¢aligmalar Sodyum Hyaluronat’in bazi lokal anesteziklerin (etidokain,
bupivakain, prilokain, lidokain) etkisini uzatabildigini gostermistir. Mevcut klinik ¢alismalarda
insan tlizerinde bdyle bir etki gézlenmemekle beraber insanda benzer etkinin ortaya ¢ikma olasiligi

dislanamaz.(gecimsizlikler i¢in 6.2’ ye bakiniz.)

4.6 Gebelik ve Laktasyon
Genel Tavsiye:
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
OSTENIL"in ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar veya dogu kontrolii (kontrasepriyon)
tizerinde etkisi oldugunu gosteren bir ¢alisma bulunmamaktadir. Hayvanlar tizerinde yapilan
arastirmalar {ireme toksisitesinin bulunmadigin1 gostermistir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara, tedavi siiresince gebe kalmay1 diisiiniirlerse yahut

gebe kaldiklarindan siiphelenirlerse iirtinii kullanmay1 birakmalarina iligkin uyarida bulunulmalidir.



Gebelik Donem:

Hayvanlar lizerinde yapilan arastirmalarda embriyotoksisite veya teratojenisite gozlenmemistir.
Dolayisiyla bu ¢alismalar gebelik ve embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi
gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu géstermemektedir. Yine de
hamile kadinlar {izerinde yapilmis bir calisma bulunmadigindan anneye faydasi ile fotiise
olabilecek potansiyel risk agisindan yarar/risk degerlendirmesi yapildiktan sonra karar verilmelidir.

OSTENIL® gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon Donemi:

OSTENIL®’in insanda siite ge¢ip gecmedigine iliskin bir bulgu yoktur. Her ne kadar insan siitiinde
bulunmasi beklenmiyorsa da, pek ¢ok ilag bu yolla atildigindan, emziren annelere verilirken
dikkatli olunmalidir. Anneye beklenilen yarar yeni dogana olan potansiyel riske karsi

degerlendirilmelidir.

Ureme yetenegi /Fertilite:
Hayvanlarda yapilmis lireme toksisitesi ¢alismalarinda, Hyaluronan, fertilite tizerine herhangi bir

etki gostermemistir.

4.7 Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

OSTENIL"’in ara¢ ve makine kullanimu {izerine herhangi bir etki etmesi beklenmez.

4.8 istenmeyen etkiler
Adbvers ilag reaksiyonlar1 agsagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10) ; yaygin olmayan (>1/1.000 ila 1/100); seyrek (>
1/10.000 ila < 1/1.000); c¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

Seyrek: Enjeksiyon uygulanan eklemde agri, sicaklik hissi, kirmizilik ve siskinlik gibi lokal
sekonder bulgular ortaya cikabilir.

OSTENIL" uygulanan ekleme 5 ila 10 dakika buz torbas1 uygulamakla bu etkiler azalir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlariin raporlanmasi biiyiik 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi



(TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800
314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz Asim
Uygulama yolu ve ilacin bir seferlik kullanima gore hazirlanmis ambalaji sayesinde asir1 dozaj

beklenmez. Bugiine kadar asir1 dozaj vakasi bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Diger kas-iskelet sistemi ilaglari

ATC kod: M0O9AX01

OSTENIL" bakteri fermentasyonu ile elde edilmis, yiiksek saflikta, yiiksek molekiil agirlikls, steril,
non-pirojenik, visk6z bir sodyum hyaluronat soliisyonundan olusmustur.

OSTENIL"® igerigindeki sodyum hyaluronat, fermentasyon ile elde edilmis, yiiksek saflikta ve
dogaldir. Hayvansal protein icermez.

Hyaluronik asit varlig1 sayesinde viskoelastik olan sinoviyal sivi, tim sinoviyal eklemlerde,
ozellikle de genis agirlik tagiyan eklemlerde bulunmaktadir. Sinoviyal sivi burada, lubrikan ve sok
absorblayict 6zellikleri sayesinde normal ve agrisiz hareketi saglar. Ayn1 zamanda, kikirdak

beslenmesinden de sorumludur.

Osteoartrit gibi dejeneratif eklem hastaliklarinda, hyaluronik asit fragmanlarina ayrilmis ve
depolimerize olmus, sinoviyal sivinin viskoelastisitesi belirgin derecede azalmis, buna bagli olarak
lubrikan ve sok absorblayici Ozellikleri de azalmistir. Bu durum eklemin mekanik olarak
yiikklenmesini ve kikirdak harabiyetini artirir. Bunun sonucunda eklemde agri olur ve eklemin

hareket edebilirligi kisitlanir.

Bu sinoviyal siviy1 yliksek derecede saflastirilmig, intraartikiiler hyaluronik asit enjeksiyonlari ile
desteklemek, sinoviyal sivinin viskoelastik 6zelliklerini iyilestirir. Bu da onun lubrikan ve sok
absorblayict 6zelliklerini artirir ve eklemin mekanik agir1 yiikiinii azaltir. Bu da agrida azalma,

eklem hareketliliginde iyilesme saglar.
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5.2 FarmakoKkinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim: OSTENIL" intra-artikiiler olarak uygulandig icin iiriin derhal sinoviyal sivida emilir.

Dagilim: Farmakokinetik c¢alismalar intraartikiiler uygulanan hyaluronanin hizlica sinoviyal
membrana dagildigini  gdstermistir. Isaretlenmis hyaluronan, en yiiksek konsantrasyonlarda
sinoviyal sivi ve eklem kapsiiliinde, azalan sirayla sinoviyal membranda, ligamentlerde ve komsu

kasta saptanmuistir.

Biyotransformasyon: Hyaluronan, sinoviyal sivi iginde anlamli diizeyde metabolize olmaz. Hayvan

caligmalari, eklemleri ¢evreleyen dokularda biraz degradasyonun olustugunu gostermistir fakat
biyotransformasyon igin ana yer karacigerdir.

Eliminasyon: Atilim baslica bobrekler yoluyladir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Intraartikiiler olarak uygulanan OSTENIL"™ in dogrusal veya dogrusal olmayan durumu konusunda

yeterli ¢alisma bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Hyaluronan, mutajenisite ve lireme toksisitesi de dahil olmak {izere standart ¢aligmalarda hicbir

toksisite belirtisine rastlanmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLERI

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Sodyum monohidrojen fosfat
Sodyum dihidrojen fosfat

Enjeksiyonluk su.

6.2 Gecimsizlikler
OSTENIL"in diger intraartikiiler kullanilan soliisyonlarla herhangi bir gegimsizligine dair bulgu
yoktur. Ancak Hyaluronik asit, kuaterner amonyum tuzu iceren dezenfektanlarla birlikte

kullanilmamalidir, bunlarin varliginda presipite olabilir.



6.3 Raf omrii

Orijinal ambalajinda saklandiginda raf 6mrii 36 aydir.

6.4 Saklama yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda, 1siktan koruyarak ve ambalajinda saklayiniz.

DONDURMAYINIZ.

Steril paket hasarli ise kullanmayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
1 kutuda 1 adet veya 3 adet olmak iizere, renksiz, kullanima hazir, Luer-Lok™ sistemine sahip

cam giringa.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamig olan {riinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Bio-Gen Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
Bosna Hersek Cad. N0:33/2
06510 Emek /Ankara.

8. RUHSAT NUMARASI
05.09.2002 tarih ve 112/98 say1
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