CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

HYALGAN, 10 mg/ ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér 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

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub jakgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

e Alergia na biatko pochodzenia drobiowego w wywiadzie.

e (Cigzka niewydolno$¢ watroby.

4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

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

e Dostawowe wstrzykniecie produktu leczniczego Hyalgan powinien wykonywaé odpowiednio
przeszkolony lekarz, zgodnie z odpowiednia technikg oraz w warunkach aseptyki,
wymaganych dla tej drogi podania.

e Szczegolnie ostroznie podawac produkt leczniczy Hyalgan pacjentom z zakazeniem
zlokalizowanym w okolicy miejsca wstrzyknigcia, aby unikna¢ ewentualnego rozwinigcia si¢
bakteryjnego zapalenia stawow.

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

e W przypadku stwierdzenia obecnosci wysigku w stawie nalezy go usuna¢ za pomoca punkcji
stawu przed wstrzyknigciem produktu leczniczego Hyalgan.



e Przed wstrzyknigciem produktu leczniczego Hyalgan nalezy upewni¢ si¢, czy igla nie zostata
wktuta do naczynia (nie aspirowaé do strzykawki z produktem leczniczym).
e Zaleca si¢ nie przecigza¢ 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 znieczulajacymi,
wydtuzajac okres znieczulenia.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Badania na zwierzetach nie wykazaly embriotoksycznego i teratogennego dziatania kwasu
hialuronowego, jednak u kobiet w ciazy i karmigcych piersiag produkt leczniczy Hyalgan zaleca sig
stosowa¢ jedynie w przypadkach absolutnie koniecznych i po uprzedniej ocenie stosunku ryzyka do
korzysci.

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

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

Czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozagdanych zamieszczono zgodnie z konwencjag MedDRA: bardzo
czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000) | Bardzo rzadko (<1/10 000) nie

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

Zaburzenia ogdlne i stany w Bodl, wysiek, obrzek, wzmozone

miejscu podania miejscowe ucieplenie,

zaczerwienienie
Zaburzenia mig$niowo- Zapalenie stawu Zapalenie btony maziowej

szkieletowe i tkanki tgcznej

Urazy, zatrucia i powiktania po |Stany po zastosowaniu

zabiegach miejscowym

Zakazenia i zarazenia Infekcyjne zapalenie stawu*
pasozytnicze

Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci,
immunologicznego anafilaksja

Zaburzenia skory i tkanki Wysypka, pokrzywka, $wiad
podskornej

* Patrz punkt 4.4

Dolegliwosci w miejscu wstrzyknigcia miaty charakter przemijajacy i ustgpowaly samoistnie w ciggu
kilku dni, po jednoczesnym stosowaniu okladow z lodu i odciazeniu stawu. Powyzsze dziatania
niepozadane jedynie bardzo rzadko mialy ci¢zszy przebieg i utrzymywaty si¢ dtuze;.

Zastosowanie iniekcji kwasu hialuronowego w przypadku wystepowania objawow wskazujacych

na zaostrzenie przewlektego procesu zapalnego rzadko powodowato pogorszenie przebiegu choroby.




Reakcje nadwrazliwos$ci oraz anafilaktyczne (znane sa z doniesien spontanicznych) ustgpity bez
trwatych nastepstw.

4.9. Przedawkowanie

Brak zgtoszen przypadkow przedawkowania produktu leczniczego Hyalgan.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whadciwosci farmakodynamiczne

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

Kwas hialuronowy, wielkoczasteczkowy zwigzek =z grupy glikozaminoglikanow (kwasy
polisacharydowe), jest waznym sktadnikiem wszystkich struktur pozakomérkowych, wystepujacym

w duzych stezeniach w chrzastce i pltynie stawowym. Substancja czynng produktu leczniczego
Hyalgan jest frakcja kwasu hialuronowego o duzej masie czasteczkowej, wysokim stopniu
oczyszczenia i specyficznych whasciwosciach biochemicznych, fizyko-chemicznych

i farmakologicznych.

Dostawowe podanie produktu leczniczego Hyalgan w chorobie zwyrodnieniowej stawow prowadzi do
normalizacji lepkosci i1 elastyczno$ci plynu stawowego oraz aktywacji procesOw naprawczych
chrzgstki stawowe;.

Badania z zastosowaniem r6znych modeli dos§wiadczalnych wykazaty, ze kwas hialuronowy wywiera
dzialanie przeciwzapalne i przeciwbolowe, 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 wykazaly, ze kwas hialuronowy wchiania si¢ szybko do tkanek stawu, ponadto jego
stezenia utrzymuja si¢ dtugo. Znakowany kwas hialuronowy wykrywano w btonie maziowej po 2
godzinach od podania, przy czym jego stezenia utrzymywaly si¢ przez 7 dni. Znakowany produkt
leczniczy osiagal najwicksze stezenia w ptynie stawowym, mniejsze stezenia wykrywano w torebce
stawowej, wigzadtach i sgsiadujacych mig$niach, promieniotworczos¢ wykrywano w watrobie,
nerkach, szpiku kostnym i weztach chtonnych. Po dozylnym podaniu znakowanego kwasu
hialuronowego cigzarnym szczurom promieniotworczos¢ wykrywano w tozysku i narzadach ptodu.
Kwas hialuronowy jest wydalany gléwnie w moczu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przedkliniczne badania dotyczace bezpieczenstwa farmakologicznego kwasu hialuronowego,
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczo$ci oraz toksycznego wplywu
na reprodukcje nie wykazaty ryzyka dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu diwodorofosforan dwuwodny
Disodu fosforan dwunastowodny



Woda do wstrzykiwan

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Srodki dezynfekujace zawierajace czwartorzedowe sole amoniowe moga powodowaé 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 waznosci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ 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 aluminiowa i plastikowym kapslem, umieszczona w blistrze w tekturowym
pudetku.

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

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac 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: usuna¢ korek z elastomeru i ostroznie dokreci¢ igle do strzykawki tak, aby

nie nacisna¢ na tloczek. Nalezy sprawdzic¢, czy igla jest dobrze osadzona w gwintowanym laczniku.

Nie dokrecac igly zbyt mocno, gdyz moze to spowodowac ukrecenie tacznika.

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), Wlochy

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:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



