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Innowacyjne podejscie do leczenia bolesnych tendinopatii

OST® Tendon zostat opracowany do leczenia bdlu i ograniczonej ruchomosci w schorzeniach $ciegien,
spowodowanych np. przecigzeniem lub nieodpowiednim naprezeniem biomechanicznym.

Jest to zachowawcza metoda leczenia, oparta na wptywie biomechanicznych wtasciwosci kwasu
hialuronowego (HA) na $ciegna oraz otaczajgce je struktury.

2% kwas hialuronowy (40 mg/ 2 ml) Wysokie stezenie dla przedtuzenia dziatania

Wysoko oczyszczony, naturalny, nie modyfikowany chemicznie HA

A Gl ELy Ieieele Eientiee]) el i) Brak zanieczyszczen biatkowych pochodzenia ptasiego

Amputkostrzykawka wyposazona w koncéwke Luer-Lok™ Bezpieczne zamocowanie igty

Kohcowa sterylizacja parg wodng Sterylna amputkostrzykawka w blistrze dla utatwienia aseptycznego uzycia

OST® Tendon zostat zaprojektowany dla osiggniecia optymalnej skutecznosci
oraz bezpieczenhstwa w leczeniu schorzen Sciegien

1.Mendoza G et al. Carbohydr Res 2007;342:96-102




OST® Tendon wspomaga utrzymanie biomechanicznych wtasciwosci sciegna

OST® Tendon zawiera roztwor kwasu hialuronowego,
ktéry posiada jedyne w swoim rodzaju wtasciwosci:

e Zastosowany do pochewki sciegna
lub okotos$ciegnowo dziata jako smar’

e Dziata jako czynnik transportujgcy
substancje odzywcze do
nieunaczynionych

PP .
e 7Zwieksza efekt Slizgania sie LEeIEANELY S 8RS

oraz hamuje adhezje*

® Maskuje receptory nocyceptywne
przynoszac ulge w bélu®’

e Sprzyja odnowie oraz
procesowi gojenia sie $ciegna®

e 7 powodu wtasciwosci tworzenia
makromolekularnej sieci zapobiega
swobodnemu przeptywowi komorek
i czgsteczek prozapalnych'™"
przez pochewke Sciegna

OST® Tendon sprzyja $lizganiu sie oraz procesom naprawczym $ciegna

2. AkasakaT et al. Clin Biomech 2006;21:810-5 8.Gotoh S et al. Ann Rheum Dis 1993;52:817-22

3. Kumar N et al. Trends Biomater. Artif. Organs 2009;23(1):34-45 9. Balazs EA. Cells Tissues Organs 2003;174:49-62
4.5t Onge R et al. Clin Orthop Relat Res 1980;146:269-75 10. Gaughan EM et al. Am J Vet Res 1991;52(5):764-72
5. Chen WY, Abatangelo G. Wound Repair Regen 1999;7:79-89 11.Amiel D et al. J Hand Surg 1989;14A:837-43

6. Yagishita K et al. Arthroscopy 2005;21:1330-6.
7.Hagberg L et al. J Hand Surg [Br] 1992;17(B):167-71.
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Jak wykonac¢ iniekcje OST® Tendon

OST® Tendon wstrzykuje sie do pochewki $ciegna (iniekcja wewngtrzpochewkowa) lub wokdt dotknietego
schorzeniem $ciegna (iniekcja okotosciegnowa) przy uzyciu odpowiedniej igty
(np. 25-27 G). Iniekcja powinna by¢ wykonana w miejscu najintensywniejszego bdlu. Rekomendowane jest
uzycie USG do pomocy we wtasciwym wykonaniu iniekcji.

P> Iniekcja wewngtrzpochewkowa:

Do $ciegna posiadajgcego pochewke wstrzykngé OST® Tendon bezposrednio do pochewki Sciegna
W miejscu schorzenia.

» Iniekcja okotosciegnowa:

Do $ciegna nie posiadajgcego pochewki wstrzykng¢ roztwér wzdtuz Sciegna, ale nie bezposrednio do
sciegna.

Po iniekcji, roztwor HA rozprzestrzenia sie
nad strukturg $ciegna

Przed iniekcjg




Jakie rodzaje patologii mogq by¢ leczone przy uzyciu OST® Tendon?

OST® Tendon moze by¢ uzywany do leczenia wielu tendinopatii, w tym:

e BARK Tendinopatia stozka rotatoréow ® KOLANO Tendinopatia wiezadta rzepki
Tendinopatia mies$nia dwugtowego
ramienia

o tOKIEC Epicondylalgia boczna o KOSTKA Tendinopatia sciegna Achillesa
Epicondylalgia przysrodkowa | STOPA Tendinopatia miesnia

piszczelowego tylnego
Tendinopatia miesni
strzatkowych

Dlaczego 2% kwas hialuronowy<e

Podanie HA o wysokie] masie czgsteczkowe] i wysokim stezeniu powoduje wyzsze stezenie HA
w ptynie pochewkilub w ptynie wokdt Sciegna przez dtuzszy czas. 2% stezenie HA zmniejszy stopien tworzenia
nowej macierzy zewnqgtrzkomorkowejiw konsekwencji zmniejszy stopien adhezji.*"

D|Oczego 2 iniekcjeg OST® Tendon powinien by¢ podawany raz w tygodniu do

catkowitejliczby dwdchiniekcii.

Powtdrzenie iniekcji OST® Tendon po jednym tygodniu
pomoze w podtrzymaniu wysokiego stezenia HA
w chorym miejscu.

Taki schemat ferapeutyczny zostat potwierdzony
badaniem klinicznym OST® Tendon i wykazano jego duzqg
skutecznosé.”

12. Hagberg L et al. J Orthop Res 1991;9(6):792-7
13.TRB Chemedica data on file




Szybkie ustgpienie objawdw w bolesnych tendinopatiach

Catkowita liczba 36 pacjentéw chorujgcych na tendinopatie sciegna Achillesa, epicondylalgie boczng lub
tendinopatie miesni strzatkowych od co najmniej é tygodni otrzymata 2 iniekcje OSTENIL® Tendon
w odstepach jednotygodniowych pomiedzy iniekcjami.”

P Szybka ulga w bdlu

Zmniejszenie bdlu nastgpito
bardzo szybko i utrzymywato sie
az do konca badania, 3 miesigce
po zakohczeniu leczenia
(p<0,0001).

P 7Zwiekszona satysfakcja
pacjenta poprzez powrdt
do normalnej aktywnosci

Kwestionariusz pacjenta
wykazat istotng poprawe
w ,codziennej aktywnosci”,
»aktywnosci wypoczynkowe;j"
(p.<0,0001), a takze
w ,zdolnosci do pracy"
(p<0,0018) po pierwszejiniekcji,
co utrzymywato sie az do
koncabadania.”

BSI (VAS)

70.0
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0.0
stan poczgtkowy tydzien 1 tydzien 4 tydzien 12

Po dwdch iniekcjach OSTENIL® Tendon nastgpito
istotne zmniejszenie boblu, ktdre utrzymywato sie
przez 3 miesigce (koniec badania).

OSTENIL® Tendon jest stosowang w innych krajach nazwa OST® Tendon




INSTRUKCJA UZYCIA

OST® TENDON
2% hialuronian sodowy otrzymany metodq fermentaciji. Roztwor

wiskoelastyczny do wstrzyknie¢ okoto$ciegnowych oraz do
pochewkisciegna. Sterylizowany parg wodng.

Sktad:

1 ml izotonicznego roztworu zawiera 20,0 mg hialuronianu
sodowego oraz chlorek sodu, wodorofosforan sodu,
dwuwodorofosforan sodu, mannitoliwode do iniekcji.

Wskazania do stosowania:
Do leczenia bdlu oraz ograniczonej ruchomosci w chorobach
sciegien.

Przeciwwskazania:
Ost® TENDON nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw ze
stwierdzong nadwrazliwoscig na ktérykolwiek ze sktadnikdw.

Interakcje:
Dotychczas brak danych o niezgodnosci OST® TENDON z innymi

srodkamileczniczymipodawanymido Sciegien.

Dziatania niepozgdane:
Podczas leczenia przy pomocy OST® TENDON mogqg wystapi¢

miejscowe objawy uboczne, takie jak bdl, uczucie ciepta,
siniaki, zaczerwienienie oraz obrzek.

Dawkowanie i sposéb uzycia:
Wstrzykngé OST® TENDON wokdt chorego Sciegna lub do

pochewki chorego $ciegna raz w tygodniu do catkowitej ilosci
2 iniekcji. Mozliwe jest jednocze$ne leczenie kilku Sciegien.
W razie potrzeby mozna powtarzac cykle leczenia. Zawarto$é
izewnetrzna powierzchnia amputkostrzykawki OST* TENDON jest
jatowa tak dtugo, dopdki sterylne opakowanie pozostaje
nieuszkodzone. Wyja¢ amputkostrzykawke z jatowego
opakowania, odkreci¢ ostonke z kohcdwki Luer-Lok™,
zamocowac odpowiedniq igte (np. 25 do 27G) i zabezpieczyc
ja lekko obracajgc. Jesdli w strzykawce znajduje sie pecherzyk
powietrza, nalezy go usunqc przed iniekcjqg.

$rodki ostroznosci;
alezy zachowaéd ostroznoé¢ u pacjentéw ze stwierdzong

nadwrazliwo$cig na $rodki lecznicze. Powinny zostac
zachowane zasadnicze $rodki ostroznosci zwigzane
z iniekcjami okotosciegnowymii do pochewek sciegien. Nalezy
prawidtowo wstrzykngé OST® TENDON do pochewki sciegna lub
wokdét chorego Sciegna, w razie potrzeby pod kontrolg
urzgdzen do obrazowania medycznego. Unika¢ uszkodzeh

nerwdw oraz iniekcji do naczyn krwionosnych! Jako, ze nie ma
doniesien klinicznych dotyczgcych stosowania hialuronianu
sodowego u dzieci, kobiet w cigzy i kobiet karmigcych, nie
zaleca sie stosowania OST® TENDON w tych przypadkach. Nie
stosowac w razie uszkodzenia amputkostrzykawki lub sterylnego
opakowania. Kazdy, niezuzyty bezposrednio po otwarciu
roztwor nalezy wyrzuci¢. W przeciwnym wypadku nie mozna
dtuzejzapewnic jatowosci. Przechowywac w temperaturze 2°C-
25°C! Nie uzywac po uptywie terminu waznosci wskazanego na
opakowaniu! Przechowywac w miejscu niedostepnym
iniewidocznym dla dzieci!

Wiasciwosciisposob dziatania:

Sciegnojest mocngiodporng strukturg wtdknistej tkankitgczne;j,
ktérej zadaniem jest przekazywanie sit z miesnia do kosci
i stawianie oporu podczas kontrakcji miesnia. Sciegna mogag
by¢ otoczone przez rézne struktury: widkniste pasma, pochewki
maziowe, pochewki wokdt Sciegnowe, kaletki Sciegnowe.
Przecigzenie lub nieodpowiednie napiecie moze powodowac
zapaleniei/lub zmiany degeneracyjne sciegna prowadzgce do
bolu oraz utraty funkcii. Nawilzanie sciegna moze zmniejszy < bol,
poprawi¢ funkcje Sciegna i zmniejszy¢ mozliwos¢ powstawania
zrostéw. Z powodu swoich nawilzajgcych i wiskoelastycznych
wiasciwosci OST® TENDON sprzyja $lizganiu sie sciegna oraz
fiziologicznym procesom naprawczym. Dodatkowo, z powodu
jego wielkoczgsteczkowej sieci, OST® TENDON hamuje
swobodne przemieszczanie sie komodrek i czgsteczek
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 tancuchow hialuronianu
sodowego. W badaniach biokompatybilnosci OST® TENDON
okazat sie by¢ szczegdlnie bezpieczny.

Postaé i opakowanie:
Jedna amputkostrzykawka 40 mg/2,0 ml OST® TENDON

w sterylnym opakowaniu. OST® TENDON jest wyrobem
medycznym. Wytgcznie do uzytku lekarza.

Data zatwierdzenia informaciji: czerwiec 2013
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Wytworca:
TRB CHEMEDICA AG Richard-Reitzner-Allee 1, D-85540 Haar/ Minchen, Niemcy

Dystrybutor w Polsce:

TRB CHEMEDICA (POLAND) Sp z 0.0. ul. Wisniowa 408 lok. 5, 02-520 Warszawa,
tel. +48 32 203 83 13, e-mail: biuro@trbchemedica.pl, www.trbchemedica.pl
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