CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HYALGAN, 10 mg/ ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 fiolka lub 1 ampulkostrzykawka zawiera 20 mg sodu hialuronianu (Natrii hyaluronas, Hyalectin)
w 2 ml roztworu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Choroba zwyrodnieniowa stawow kolanowych o tagodnym lub umiarkowanym nasileniu.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podanie dostawowe.
Jesli lekarz nie zaleci innego dawkowania, Hyalgan wstrzykuje si¢ raz w tygodniu w dawce 20 mg
(2 ml) przez 5 tygodni.

4.3. Przeciwwskazania

* Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub jakakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

* Alergia na biatko pochodzenia drobiowego w wywiadzie.

*  Cigzka niewydolno$¢ watroby.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

* Nie zaleca si¢ stosowania srodkoéw dezynfekujacych zawierajacych czwartorzedowe sole
amoniowe, gdyz ich obecno$¢ moze powodowac wytracanie si¢ kwasu hialuronowego.

*  Dostawowe wstrzyknigcie produktu leczniczego Hyalgan powinien wykonywaé odpowiednio
przeszkolony lekarz, zgodnie z odpowiednig technikg oraz w warunkach aseptyki,
wymaganych dla tej drogi podania.

*  Szczegoblnie ostroznie podawac produkt leczniczy Hyalgan pacjentom z zakazeniem
zlokalizowanym w okolicy miejsca wstrzykniecia, aby unikna¢ ewentualnego rozwiniecia si¢
bakteryjnego zapalenia stawow.

* Przed wykonaniem wstrzyknigcia dostawowego nalezy doktadnie zbada¢ pacjenta celem
wykluczenia ostrego zapalenia stawow. W przypadku postawienia takiego rozpoznania lekarz
powinien rozwazy¢ zasadno$¢ podania produktu leczniczego Hyalgan.

* W przypadku stwierdzenia obecno$ci wysigku w stawie nalezy go usuna¢ za pomoca punkcji
stawu przed wstrzyknieciem produktu leczniczego Hyalgan.



*  Przed wstrzyknigciem produktu leczniczego Hyalgan nalezy upewni¢ si¢, czy igta nie zostata
wktuta do naczynia (nie aspirowaé do strzykawki z produktem leczniczym).
* Zaleca si¢ nie przecigzac stawu przez kilka godzin po podaniu produktu leczniczego Hyalgan.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Kwas hialuronowy wykazuje interakcje z niektérymi miejscowo dziatajagcymi lekami znieczulajgcymi,
wydtuzajac okres znieczulenia.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania na zwierzetach nie wykazaty embriotoksycznego i teratogennego dziatania kwasu
hialuronowego, jednak u kobiet w cigzy i karmigcych piersig produkt leczniczy Hyalgan zaleca si¢
stosowac¢ jedynie w przypadkach absolutnie koniecznych i po uprzedniej ocenie stosunku ryzyka do
korzysci.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn
Hyalgan nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane przedstawione w tabeli pochodza z kontrolowanych jak i otwartych badan
klinicznych oraz ze zgloszen spontanicznych po wprowadzeniu do obrotu.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zamieszczono zgodnie z konwencja MedDRA: bardzo
czesto (=>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nie znana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow i Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000) [Bardzo rzadko (<1/10 000) nig

narzadow znana (czgsto$¢ nie moze by(
okreslona na podstawie dostepnych
danych.

Zaburzenia ogolne i stany w  BOl, wysigk, obrzek, wzmozone

miejscu podania niejscowe ucieplenie,

faczerwienienie
Zaburzenia mig$niowo- Fapalenie stawu Zapalenie blony maziowej

szkieletowe i tkanki tacznej

Urazy, zatrucia i powiktania po $tany po zastosowaniu
zabiegach fniejscowym

Zakazenia i zarazenia [Infekcyjne zapalenie stawu*
pasozytnicze

Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci, anafilaksja
immunologicznego

Zaburzenia skory i tkanki Wysypka, pokrzywka, §wiad
podskornej

* Patrz punkt 4.4

Dolegliwosci w miejscu wstrzykniecia miaty charakter przemijajacy i ustgpowaly samoistnie w ciggu
kilku dni, po jednoczesnym stosowaniu oktadow z lodu i odcigzeniu stawu. Powyzsze dziatania
niepozadane jedynie bardzo rzadko miaty ciezszy przebieg i utrzymywaty si¢ dtuze;j.

Zastosowanie iniekcji kwasu hialuronowego w przypadku wystepowania objawow wskazujacych

na zaostrzenie przewleklego procesu zapalnego rzadko powodowato pogorszenie przebiegu choroby.



Reakcje nadwrazliwosci oraz anafilaktyczne (znane sa z doniesien spontanicznych) ustapity bez
trwatych nastepstw.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel. +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Brak zgtoszen przypadkow przedawkowania produktu leczniczego Hyalgan.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki stosowane w zaburzeniach uktadu mig$niowo-szkieletowego.
Kod ATC: M09AXO01

Kwas hialuronowy, wielkoczasteczkowy zwiazek z grupy glikozaminoglikanow (kwasy
polisacharydowe), jest waznym sktadnikiem wszystkich struktur pozakomorkowych, wystepujacym
w duzych stezeniach w chrzastce 1 ptynie stawowym. Substancjg czynng produktu leczniczego
Hyalgan jest frakcja kwasu hialuronowego o duzej masie czasteczkowej, wysokim stopniu
oczyszczenia i specyficznych wiasciwosciach biochemicznych, fizyko-chemicznych

i farmakologicznych.

Dostawowe podanie produktu leczniczego Hyalgan w chorobie zwyrodnieniowej stawoéw prowadzi do
normalizacji lepkosci i elastycznosci ptynu stawowego oraz aktywacji proceséw naprawczych
chrzastki stawowej.

Badania z zastosowaniem réznych modeli doswiadczalnych wykazaty, ze kwas hialuronowy wywiera
dziatanie przeciwzapalne i przeciwbdlowe, prowadzac do poprawy ruchomosci stawu.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Egzogenny kwas hialuronowy jest metabolizowany po podaniu pozajelitowym, podobnie jak obecny
w organizmie fizjologiczny kwas hialuronowy, tj. poprzez heksozowy szlak metaboliczny.

Wyniki badan przeprowadzonych na psach i krolikach po jednokrotnym lub wielokrotnym podaniu
dostawowym wykazaty, ze kwas hialuronowy wchtania si¢ szybko do tkanek stawu, ponadto jego
stezenia utrzymuja si¢ dlugo. Znakowany kwas hialuronowy wykrywano w blonie maziowej po 2
godzinach od podania, przy czym jego stezenia utrzymywaty si¢ przez 7 dni. Znakowany produkt
leczniczy osiggat najwigksze stezenia w plynie stawowym, mniejsze stezenia wykrywano w torebce
stawowej, wiezadlach i sgsiadujgcych mie$niach, promieniotworczos¢ wykrywano w watrobie,
nerkach, szpiku kostnym i weztach chtonnych. Po dozylnym podaniu znakowanego kwasu
hialuronowego ci¢zarnym szczurom promieniotworczo$¢ wykrywano w tozysku i narzadach ptodu.
Kwas hialuronowy jest wydalany gtownie w moczu.

5.3. PrzedKkliniczne dane o bezpieczenstwie
Przedkliniczne badania dotyczace bezpieczenstwa farmakologicznego kwasu hialuronowego,

toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci oraz toksycznego wplywu
na reprodukcje nie wykazaly ryzyka dla ludzi.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan dwunastowodny
Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Srodki dezynfekujace zawierajace czwartorzedowe sole amoniowe moga powodowa¢ wytracanie sig
kwasu hialuronowego. Nie obserwowano fizyko-chemicznych niezgodnos$ci z produktami leczniczymi
takimi jak m.in. kortykosteroidy, podawanymi we wstrzyknigciach dostawowych.

6.3. Okres waznoS$ci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka z bezbarwnego szkta typu I, zawierajaca 2 ml roztworu, zamknigta korkiem elastomerowym
(bezlateksowym) z opaska aluminiows i plastikowym kapslem, umieszczona w blistrze w tekturowym
pudetku.

Amputkostrzykawka z bezbarwnego szkta typu I, zawierajaca 2 ml roztworu, zamknigta korkiem
elastomerowym (bezlateksowym) i gwintowanym tacznikiem typu Luer-Lock umieszczona w blistrze
w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Instrukcja stosowania

Fiolka: usuna¢ plastikowy kapsel i korek z elastomeru oraz pobra¢ zawartos¢ fiolki do strzykawki.
Ampulkostrzykawka: usunac korek z elastomeru i ostroznie dokrgcic igle do strzykawki tak, aby
nie nacisng¢ na ttoczek. Nalezy sprawdzi¢, czy igla jest dobrze osadzona w gwintowanym laczniku.
Nie dokrecaé igly zbyt mocno, gdyz moze to spowodowaé ukrecenie tgcznika.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Fidia Farmaceutici S.p.A.
Via Ponte della Fabbrica, 3/A
35031 Abano Terme (Padwa), Wtochy



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1456

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.06.1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 17.05.2013

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.04.2015
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