Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

HYALGAN
Natrii hyaluronas
10 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Nalezy zapoznac¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane
w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Hyalgan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hyalgan
Jak stosowac Hyalgan

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Hyalgan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk =

1. Co to jest Hyalgan i w jakim celu si¢ go stosuje

Hyalgan zawiera substancje czynna — kwas hialuronowy o duzym stopniu oczyszczenia, tj.
wielkoczasteczkowy zwigzek z grupy glikozaminoglikanéw (kwasy polisacharydowe), ktory jest waznym
sktadnikiem wszystkich struktur pozakomoérkowych. Zwiazek ten wystepuje fizjologicznie w duzych
stezeniach m.in. w chrzastce i plynie stawowym. Dostawowe podanie leku Hyalgan w chorobie
zwyrodnieniowe]j stawoéw prowadzi do normalizacji takich wlasciwosci ptynu stawowego, jak lepkos¢ i
elastyczno$¢, oraz do aktywacji procesow naprawczych chrzastki stawowej. Badania wykazaty, ze kwas
hialuronowy wywiera dziatanie przeciwzapalne i przeciwbolowe, prowadzac do poprawy ruchomosci
stawu.

Stosowanie dostawowe.
Wskazaniem do stosowania leku Hyalgan jest choroba zwyrodnieniowa stawow kolanowych o tagodnym
lub umiarkowanym nasileniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Hyalgan

Kiedy nie stosowaé leku Hyalgan

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na kwas hialuronowy lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienione w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepowala kiedykolwiek alergia na biatko pochodzenia drobiowego;

- jesli pacjent ma ci¢zka niewydolno$¢ watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Nie zaleca si¢ stosowania srodkéw dezynfekujacych zawierajacych czwartorzgdowe sole amoniowe,
poniewaz w ich obecno$ci moze wytracic si¢ kwas hialuronowy.

- Dostawowe wstrzyknigcie leku powinien wykonywaé odpowiednio przeszkolony lekarz, zgodnie z
odpowiednig technika oraz w warunkach aseptyki, wymaganych dla tej drogi podania.

- Szczegolnie ostroznie lekarz bedzie podawac lek pacjentom z zakazeniem zlokalizowanym w okolicy
miejsca wstrzyknigcia, aby unikng¢ ewentualnego rozwinigcia si¢ bakteryjnego zapalenia stawow.



- Przed wykonaniem wstrzykniecia dostawowego lekarz doktadnie zbada pacjenta celem wykluczenia
ostrego zapalenia stawow. W przypadku postawienia takiego rozpoznania lekarz powinien rozwazy¢
zasadnos$¢ podania leku.

- W przypadku stwierdzenia obecnosci wysigku stawowego lekarz przeprowadzi punkcje¢ stawu przed
wstrzyknieciem leku.

- Przed wstrzyknigciem leku lekarz upewni si¢, czy igla nie zostala wkhuta do naczynia (nie nalezy
aspirowac¢ do strzykawki z lekiem).

- Zaleca si¢ nie przecigzac¢ stawu przez kilka godzin po podaniu leku.

Inne leki i Hyalgan

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje stosowac.

Kwas hialuronowy stosowany jednoczesnie z niektérymi miejscowo dziatajagcymi $rodkami
znieczulajgcymi wydhluza okres znieczulenia.

Srodki dezynfekujace zawierajace czwartorzedowe sole amoniowe moga powodowaé wytracanie si¢ kwasu
hialuronowego.

Nie obserwowano fizykochemicznych niezgodnos$ci z lekami takimi jak m.in. kortykosteroidy,
podawanymi we wstrzyknieciach dostawowych.

Ciaza i karmienie piersia

W cigzy i okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje
ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Badania na zwierz¢tach nie wykazaty embriotoksycznego i teratogennego dziatania kwasu hialuronowego,
jednak u kobiet w cigzy i okresie karmienia piersig Hyalgan zaleca si¢ stosowac jedynie w przypadkach
absolutnie koniecznych. Lekarz zadecyduje na podstawie oceny stosunku ryzyka do korzysci o
konieczno$ci stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Hyalgan nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé¢ Hyalgan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Hyalgan podaje si¢ w postaci wstrzykni¢¢ dostawowych raz w tygodniu w dawce 20 mg (2 ml) przez
5 tygodni, w warunkach aseptyki.

Instrukcja dotyczgca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostatosci

Fiolka: usuna¢ plastikowy kapsel i korek z elastomeru oraz pobra¢ zawarto$¢ fiolki do strzykawki.
Ampulkostrzykawka: usunaé¢ korek z elastomeru i ostroznie dokreci¢ igle do strzykawki tak, aby nie
nacisng¢ na ttoczek. Nalezy sprawdzi¢, czy igla jest dobrze osadzona w gwintowanym tgczniku. Nie
dokrecac igly zbyt mocno, gdyz moze to spowodowac ukrecenie tacznika.

Niezuzyty produkt i jego pozostatosci nalezy usunaé¢ zgodnie z obowigzujagcymi przepisami.
Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Hyalgan

Ze wzgledu na specyfike dawkowania (wstrzyknigcia dostawowe wykonuje wylacznie lekarz) nie jest
mozliwe przedawkowanie leku przez pacjenta.



Pominig¢cie zastosowania leku Hyalgan

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia daty kolejnego
wstrzyknigcia. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominictej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Przedstawione dziatania niepozadane pochodza z kontrolowanych jak i otwartych badan klinicznych oraz
ze zgloszen spontanicznych po wprowadzeniu do obrotu.

Rzadko wystepujace dziatania niepozgdane (wystepuja u 1 do 10 oséb na 10 000):
bol, wysiek, obrzek, wzmozone miejscowe ucieplenie, zaczerwienienie, zapalenie stawu, stany po
zastosowaniu miejscowym tj. wszelkie inne powiklania po punkcji stawu.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000) i czestos¢
nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zapalenie blony maziowej, infekcyjne zapalenie stawu, reakcje nadwrazliwo$ci, anafilaksja, wysypka,
pokrzywka, swiad.

Dolegliwosci w miejscu wstrzykniecia miaty charakter przemijajacy i ustgpowaly samoistnie w ciagu kilku
dni, po jednoczesnym stosowaniu oktadow z lodu i odcigzeniu stawu (wskazany odpoczynek). Powyzsze
dzialania niepozadane jedynie bardzo rzadko miaty cigzszy przebieg i utrzymywaly si¢ dtuze;.
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 ze zgloszen spontanicznych) ustapity bez trwatych
nastepstw.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel. + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Hyalgan

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci umieszczonego na pudetku oraz na fiolce i
amputkostrzykawce po skrocie EXP.

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nr serii leku na fiolce i amputkostrzykawce jest umieszczony po skrocie Lot.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Hyalgan


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Substancja czynng leku jest sodu hialuronian.

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera substancj¢ czynng: 10 mg sodu hialuronianu (Hyalectin)

- Ponadto lek zawiera: sodu chlorek, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny,
wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada Hyalgan i co zawiera opakowanie

Hyalgan ma posta¢ roztworu do wstrzykiwan i jest dostgpny w fiolce lub amputkostrzykawce z
bezbarwnego szkta typu 1.

Fiolka zawiera 2 ml roztworu, jest zamknigta korkiem elastomerowym (bezlateksowym) z opaska
aluminiowq i plastikowym kapslem i jest umieszczona w blistrze w tekturowym pudetku.

Amputkostrzykawka zawiera 2 ml roztworu, jest zamknigta korkiem elastomerowym (bezlateksowym) i
gwintowanym tacznikiem typu Luer-Lock i jest umieszczona w blistrze w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:
Fidia Farmaceutici S.p.A.

Via Ponte della Fabbrica, 3/A

35031 Abano Terme (Padwa), Wtochy.
email: Medinfo@fidiapharma.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:Medinfo@fidiapharma.pl
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