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Viscoelastic solution for peritendinous
or intrasheath injection

INSTRUCTIONS FOR USE [en

0ST® TENDON
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:
OST® TENDON should not be used in patients with ascertained
hypersensitivity to one of its constituents.

Interactions:
No information on the incompatibility of OST® TENDON 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 OST® TENDON.

Dosage and administration:

Inject OST® TENDON 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 OST® TENDON pre-filled 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. OST® TENDON
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 OST® TENDON in children, pregnant and lactat-
ing women as well as in acute traumas, the treatment with
OST® TENDON 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 OST® TENDON
promotes tendon gliding and the physiological repair process. In
addition, due to its macromolecular meshwork OST® TENDON reduces
the free passage of inflammatory cells and molecules.

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

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

0ST® TENDON 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 ]

0ST® 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
nadwrazliwoscig na ktorykolwiek ze sktadnikow.

Interakcje:
Dotychczas brak danych o niezgodnosci OST® TENDON z innymi
$rodkami leczniczymi podawanymi do Sciegien.

Dziatania niepozadane:

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

Dawkowanie i sposdb uzycia:
Wstrzykna¢ OST® TENDON wokét chorego $ciegna 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
zwiagzane z iniekcjami okotosciegnowymi i do pochewek Sciegien.
Nalezy prawidtowo wstrzykna¢ OST® TENDON do pochewki Sciegna
lub wokét chorego Sciegna, w razie potrzeby pod kontrolg urzadzen
do obrazowania medycznego. Unikac¢ uszkodzen nerwéw oraz iniekgji
do naczyn krwionosnych! Jako ze nie ma doniesien klinicznych doty-
czacych stosowania OST® TENDON u dzieci, kobiet w ciazy i kobiet
karmiacych, jak réwniez przy ostrych urazach, nie zaleca sie stoso-
wania OST® TENDON w tych przypadkach. Nie stosowac w razie
uszkodzenia amputkostrzykawki lub sterylnego opakowania. Kazdy,
niezuzyty bezposrednio po otwarciu roztwor nalezy wyrzuci¢. W prze-
ciwnym wypadku nie mozna dfuzej zapewnic jatowosci. Przechowywac
w temperaturze 2°C=25°C! Nie uzywac po uptywie terminu waznosci
wskazanego na opakowaniu! Przechowywac 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 Slizganiu sie sciegna oraz fizjologicznym proce-
som naprawczym. Dodatkowo, z powodu jego wielkoczasteczkowe]
sieci, OST® TENDON hamuije swobodne przemieszczanie sie komdrek
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¢ szczegéInie bezpieczny.

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

0ST® TENDON jest wyrobem medycznym. Wytacznie do uzytku
lekarza.

Data zatwierdzenia informacji: 2017-09
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PacTBop ruanypoHara Hatpus OST® TENDON
BA3KO 3N1aCTUYHBIil ANA OKONOCYXOXUIbHOTO
BBEfIeHUA 1 BBEJieHNs B NOJIOCTb CyCTaBa

WHCTPYKLNA MO NPUMEHEHVIO O

OST® TENDON
2% ruanypoHaT HaTpuA, MONyYeHHbIn B npouecce OpOXeHMA.
CTepunn30BaHo BNaXHbIM Napom.

Cocras:

1 M U30TOHMYECKOTO PACTBOPA COLEPXMT: TManypoHaT Hatpua
20 Mr, xnopug Hatpua, Hatpua docdat AByx3ameLleHHbIi, HaTpus
auruaporeHocdar, MaHHUTON, BOAA 1A MHBEKLWN.

Moka3saHus:
BONM 1 orpaHnyeHne NoABIXKHOCTI NPU Pa3nnyHbIX 3ab0neBaHUAX
CyCTaBOB.

NpoTtusonokasanma:

OST® TENDON He criefiyeT NpUMEHATb y MALMEHTOB C TMEepYyBCTBU-
TENbHOCTBIO K OJHOMY 13 KOMMOHEHTOB W3[eNnA MeauLUHCKOro
Ha3HayeHus.

B3anmopeiicTus:

VHdpopmauua o HecomecTmocT OST® TENDON C ekapcTBeHHbIMU
CpeacTBamy, NpuMeHAEMbIMY NPU NeYeHni 3a601eBaHIi CyCTaBoB,
Ha HaCTOALLYIA MOMEHT He BblAB/IEHa.

Mo6oyHoe peiicTBME:

Bo Bpems JledeHna  u3gennem  MeMUMHCKOTO — Ha3HayeHna
OST® TENDON BO3MOXHbI MeCTHble BTOPUYHbIE MPOSIBNIEHNS, Takue
kak 6071, OLLyLLieHWe Xapa, CUHAKM, NOKPACHEHWe 1 NPURYXNOCTb.

Cnoco6 npumeHeHns u [o3bl:

Heobxoznmo BBoauTs OST® TENDON B nopaxeHHbIl y4acTok Cyxoxw-
S WAM B NONOCTb CyCTaBa OfMH Pa3 B HEAEN0 [0 2 WHBLEKLMA.
BO3MOXHO 0ZHOBpeMEHHOE BBEeHINE U3NENNA MENLMHCKOTO Ha3Ha-
yeHnss OST® TENDON B Heckobko CycTaBos. Mpu HeobxomumocTy
MOXET MpOU3BOAUTLCA OTMeHa fiedeHna. Comepxumoe u HapyxHas
MOBePXHOCTb WNPKLA, CONEPXaLLEro pactBop U3Lena MeauuuHCKoro
HasHaueHus OST® TENDON, cTepusibHbl [0 BCKPBITAS  YNaKOBKM.
BckpoiTe CTepusibHyIO yNakoBky, BpaLLas Konayok ¢ orotunom Luer-
Lok™ [Jlyep-flok] oTkpoitTe ero, ycTaHoBUTE MOAXOAALLYIO M0 pa3mepy
urny (ot 25 B0 27 rpamm), 3akpenuTe Uy, Crierka nosepHys ee. Mepen
npuMeHeHem npeBapuTeNbHO yaanuTe Ny3bipbku BO3ayXa.

0cobble ykasaHua:

Mpy NpUMeHeHNN Y NaLMeHTOB C YCTaHOBNEHHOM r1NepyyBCTBUTENb-
HOCTBIO K NekapCTBeHHbIM MpenaparamM cnefyet cobiofaTb 0CTo-
POXHOCTb. Kak v npu 1t060M [ipyrom MHBAa3NBHOM NEYeHIH, B 04€Hb
pemkuX Cy4asx BO3MOXHO WH(UUMPOBaHMe. T03TOMY BO Bpems
BbINOMHEHWNA WHbeKLUMM B NONOCTb CyCTaBa W OKONOCYXOXWbHOIO
BBefleHUA CnenyeT cobMofatb obLne Mepbl NPedoCTOPOXHOCTA.
OST® TENDON Heo6x04/MO BBOAWUTL C BbICOKO CTENeHbIo TOYHOCTH
BO BflarafuLlie Cyxoxwnna uau B 00nactb BOAM3M NOPaXeHHOro
CYXOXWNNA, NPU HEOOXOAMMOCTH — MOJ, KOHTpONeM ToMorpacdmi.
Heobxoanmo wn3berats NOBpeXAEHW HepBOB 1 BBEeHUA B
KposeHocHble cocypipl! He pekomenayetcs npumetsits OST® TENDON
y fleTeit, GepemMeHHbIX 1 KOPMALLMX KeHLLH, a Takke Npu OCTpbIX
TpaBMax, NOCKOJbKY COOTBETCTBYIOLLME KIUHNYECKNe NCMbITaHNA He
npoBOAMNMCL. He cliedyeT MCNONb30BaTh LUMPUL-PYYKY B Clly4ae ero
NOBPEXEHNA WU HAPYLIEHNA LeNOCTHOCTI CTePUSIBHON YMakoBKiA.
PacTBop, He MCNOMb30BaHHbIA Cpasy NoCie BCKPLITUA YNaKoBKM,
[0/KeH ObITb YTUAN3NPOBAH. B NPOTUBHOM Cly4ae CTepUIbHOCTb
pacTBopa He rapaHTUpyeTCs, 1 UMeeTCa PUCK BHECEHUA UHDeEKLM.
Xpanutb npu Temnepatype ot +2 °C go +25°C! He ncnons3osatb
noc/e 1atbl OKOHYAHMA CPOKa FOLHOCTM, yKa3aHHOro Ha ynakoskel
XpaHuTb B MeCTe, He JOCTYNHOM A4 feTei!

XapakTepucTuka u MexaHu3Mm AeicTBuA:

CycTaB - NOTHOE COEMMHEHUE BOSIOKHUCTbIX TKaHed, nepeaatoLnx
HEpBHbIE MMMY/bChI OT MbILIEYHbIX BOJIOKOH K KOCTAM, CHIXAIOLLIAX
MeXaHWN4eckylo Harpysky BO BpeMs MblleyHbIX COKpalleHu. K
CycTaBaM MpWneraiT pasfinyHble COeaUHUTENbHbIE  CTPYKTYPbI:
ubpo3Hble CBAKM, CUHOBMANIbHbIE MONOCTM, OKOJIOCYXOXWMbHbIE
MoNoCTM, CHMHOBMANbHbIE CyMKN CycTaBa. [lepefo3nposka wam
HenpaBWbHOe MCMOMb30BaHMe U3AeNA MEANLMHCKOrO HasHaueHus,
BbI3BaBLUME  OMOMeEXaHUYecKuit  CTpecc, MOryT  MpuBecTn K
BOCNaNernio Winu K [ereHepatuBHbIM V3MeHeHNAM B CyCTaBax,
yBENMYEHNI0 BONE3HEHHOCTM W moTepe yHKUMA. CMasbiBaHue
CyCTaBOB yMeHblUaeT Oone3HeHHble OLLYLIEHNs, YAydlaeT ux
(yHKLIMOHMPOBAHIe 1 COKpaLLAeT puck 06pa3oBaHus py6LOB.

bnarogapa CBOMM CMa3blBAOLMM 11 BA3KO3NACTUYHBIM CBOWCTBAM
OST® TENDON CrocobeTByeT ynyyiueHnio NOABIKHOCTY CYCTaBOB
npoLieccy u3noornieckoro BOCCTaHoBAEHNA TkaHei. Kpome Toro,
MaKpOMOJeKyNApHana ceTyatan CTPYKTypa W3Lenus MefuLMHCKOro
Ha3HayeHnss OST® TENDON no3sonsieT 60KMpoBaTh BOCMAIUTENb-
HbI MPOLLECC Ha MONEKYNAPHOM U KIIETOYHOM YpOBHE.

OST® TENDON - npo3payHblit BbICOKOOUMLLEHHBIA PAcTBOP r1anypo-
HaT HaTpUA NPUPOLHOTO NPOUCXOXAEHMA, MOYYEeHHbIN B NpoLiecce
Bpo3XeHns, He coflepxalLii xusoTHoro beska. OST® TENDON Takxe
COMEPKNT MAHHUTON, akUenTop CBOBOAHBIX PajnKanos, M03BOAs-
IOLLMA  HOPMANN30BaTb XUMUYECKYIO CBA3b LIEMOYKN ruanypoHat
HaTpuA.  WcnbiTaHve  u3nenus  MEAUUMHCKOTO  Ha3HaueHus
OST® TENDON Ha 610COBMECTUMOCTb [0Ka3ano BbICOKYIO CTeneHb
ero be3onacHocTy.

®opma BbInycka:
OpvH  wnpuy, conepxawmi  40mr/2mn - pactBopa  W3genva
MeanLMHCKoro HasHadeHus OST® TENDON, B cTepisibHON ynakoBke.

OST® TENDON sBnfetca usfgenuem MeauLMHCKOro HasHave-
HuA. W3penne MeAMUMHCKOrO Ha3HayeHUA npefgHa3HayeHo
TONIbKO ANA NPUMEHeHUs BpayoM.

[lata nocnesHero yTouHeHUA MHdopmaumm: ceHtadps 2017

Batch number
Numer serii
Howmep naptuu

Expiry date
Data waznosci
[laTa UcTeyeHIs roaHoCTI

For single use only
Do jednorazowego uzycia
He ncnonb3osatb NOBTOPHO

Refer to instruction leaflet
Przed uzyciem przeczytac¢ ulotke informacyjna
CregyiTe npunaraemon UHCTpyKLum

-
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Sterile by moist heat

STERILE Wyjatowione goraca para
CTepunn30BaHo Napom

@ He ncnonb3osatb Npu noBpexaeHHoN

ynakoske

25°C  Store between 2 °C and 25 °C
Przechowywac w temperaturze 2 °C do 25 °C
2°C XpatuTb npy Temneparype ot +2 °C go +25 °C

Don't use if the sterile barrier is damaged

Nie stosowac, jezeli bariera jatowosci zostata
naruszona
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