Hya I g a n Jeringas

20 mg/2ml acido hialurénico sal de sodio

Composicion por jeringa precargada:

Acido hialurénico (DCI) $al e SOGI0.........cuurrererrrerereerieriserireeseesssesssesssessseessseeens 20mg

Excipientes (Cloruro de sodio, hidrégeno fosfato de sodio dodecahidrato, dihidrogeno fosfato de sodio dihidrato y agua para
inyectables)

Forma farmacéuticay contenido del envase
Soluciéninyectable, para viaintraarticular. Envases de 1y 5 jeringas precargadas, conteniendo 2 ml de solucion.

Actividad

El principio activo de Hyalgan, el &cido hialuronico, polimero natural perteneciente a la clase de los glicosaminoglicanos
(mucopolisacaridos &cidos), es un importante componente de todas las matrices extracelulares y estd presente en
concentraciones particularmente altas en el cartilago y liquido sinovial.

Hyalgan es una fraccion del &cido hialurénico con un alto peso molecular, con un elevado grado de pureza y definicion molecular y
con propiedades bioquimicas, fisico-quimicas y farmacologicas caracteristicas.

La administracion intraarticular de Hyalgan en la articulacion artrésica, induce a la normalizacion de la viscoelasticidad del liquido
sinovial, asi como a una activacion de los procesos reparadores de los tejidos a nivel del cartilago articular. Esta caracteristica se
traduce en una mejora del funcionamiento articular.

Titular y fabricante
Titular: KELAPharma, nv Industrie park West 68 9100 St.Niklaas Bélgica
Fabricante: Fidia S.p.A. Via Ponte della Fabbrica 3/A- 35031 Abano Terme (Italia)

Indicaciones
Tratamiento sintomatico del dolor y de la funcién articular en la artrosis de rodilla.

Contraindicaciones
El producto esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al principio activo y a cualquiera de los componentes
de Hyalgan, o alas proteinas procedentes de aves.

Como cualquier otro tratamiento inyectable en articulaciones, también se observaran todas las contraindicaciones de aplicacion
general de lasinyeccionesintraarticulares.

Precauciones
Sise observase derrame articular, extraerlo antes de inyectar Hyalgan.
Es necesario seguir la técnica correcta de la inyeccion intraarticular en condiciones completamente asépticas.

Como en cualquier procedimiento intraarticular, es recomendable evitar la sobrecarga de la articulacién tratada, inmediatamente
después de lainyeccionintraarticular.

Interacciones
No se recomienda utilizar Hyalgan concomitantemente con desinfectantes que contengan sales de amonio cuaternario ya que
puede producirse la precipitacion del acido hialurénico.

Afinde evitar eventuales interacciones con otros medicamentos es preciso comunicar sistematicamente cualquier otro tratamiento
en curso a su médico o farmacéutico.

Advertencias

Los pacientes deben ser cuidadosamente examinados antes de la administracion de Hyalgan para determinar posibles signos de
inflamacion agudos y el médico debe evaluar cuidadosamente la oportunidad del inicio de la terapia. Se debe observar particular
atencion en pacientes coninfecciones o alteraciones de la piel en zonas préximas al punto de inyeccion para evitar la posibilidad de
desarrollar artritis bacteriana.

Embarazoy lactancia

No se han observado efectos embriotoxicos ni teratogénicos en animales. Pero debido a la falta de experiencia de uso de Hyalgan
enmujeres embarazadas, se recomienda valorar la relacion beneficio/riesgo antes de iniciar un tratamiento durante el embarazo.
Debe aconsejarse a las mujeres en edad fértil que consulten a su médico si sospechan o tienen intencion de quedarse
embarazadas.

Aunque no es de esperar que Hyalgan pase a la leche materna, debe administrarse con precaucién en mujeres en periodo de
lactancia, dado que muchos farmacos se excretan por esta via. Se valorara la relacién beneficio/riesgo antes de la prescripcion del
tratamiento.

Usoenancianos

No es necesario efectuar ningiin ajuste de la dosis.

Usoennifios

No hay informacion suficiente para recomendar la administracion.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinas
No se han descrito efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinas.




Posologia

Como norma general se recomienda una inyeccion intraarticular 1 vez a la semana durante 5 semanas consecutivas, siguiendo la
técnica que se describe en el apartado de “Instrucciones para la correcta administracion del preparado”.

No es necesario ajustar la dosis enancianos.

Instrucciones parala correcta administracion del preparado

Hyalgan se presenta en forma de jeringas precargadas monodosis conteniendo 2 ml de solucion estéril para uso inmediato en
inyeccionintraarticular.

No debe diluirse. El contenido de la jeringa es estéril y debe utilizarse inmediatamente después de abrirse el envase.

Administrar sélo sila soluciéninyectable es completamente transparente.

Como el producto se almacena a temperatura inferior a 25°C debe permitirse que alcance la temperatura ambiente antes de
utilizarlo.

La inyeccion de Hyalgan debe realizarse exactamente en el espacio intraarticular de la rodilla afectada. La administracion se
realizara por el punto mas facil de inyeccion. Generalmente se escogera una zona lateral, pero en algunos casos puede ser
preferible una zona media.

Evitarlainyeccion de Hyalgan en los vasos sanguineos.

La administracion debera realizarse bajo estrictas condiciones de asepsia. La inyeccion de la solucion de la jeringa requiere una
aguja adecuada (20- 23G), estéril y desechable.

La zona de la inyeccion debe limpiarse cuidadosamente con antiséptico para asegurar su esterilidad. Eliminar las burbujas de la
jeringa antes de la administracion de Hyalgan.

Si antes de inyectar Hyalgan se observasen retenciones de liquido sinovial, se drenara por artrocentesis con una aguja de 20G
hasta que no se obtenga liquido sinovial, pero sin que se comprometa la precision de la posterior inyeccion intraarticular de
Hyalgan. Se examinara el liquido extraido y se descartara la presencia de infeccion bacteriana antes de la inyeccién.

La inyeccion de Hyalgan puede realizarse con la misma aguja de la artrocentesis, retirando la jeringa de aspiracion y acoplando la
que contiene Hyalgan.

Para comprobar que la aguja esta correctamente acoplada se aspirara una pequefia cantidad de liquido sinovial antes de inyectar
Hyalgan lentamente; si el paciente sufriera dolor durante la inyeccion se detendra la aplicacion.

Una vez finalizada la administracion de Hyalgan se recomienda realizar movimientos de flexoextension pasiva, para una mejor
distribucion intraarticular del producto.

Debe advertirse al paciente que mantenga la rodilla tratada en reposo, durante las primeras 48 horas posteriores al tratamiento,
evitando cualquier actividad fuerte o prolongada. En los dias siguientes puede, gradualmente, volver a la actividad normal.
Desechar la solucion de Hyalgan no utilizada.

Evitar el contacto de Hyalgan con los 0jos.

Sobredosificacion
Considerando la via de administraciény la presentacion en monodosis es improbable que pueda haber una sobredosificacion.
“En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicolégica. Teléfono 915 620 420”.

Reacciones adversas

Pueden presentarse reacciones locales transitorias como dolor, hinchazén, sensacion de calor y enrojecimiento que desaparecen
espontaneamente.

En estos casos se recomienda mantener la articulacion afectada en reposo y aplicar hielo localmente.

Muy raramente se ha descrito la aparicion de shock anafilactico, en cuyo caso debe suspenderse la administracion, vigilar
atentamente al paciente y proporcionarle el tratamiento adecuado.

Si se presenta cualquier otra reaccion adversa no descrita anteriormente, consulte a su médico o farmacéutico.

Conservacion
Hyalgan debe conservarse en lugar oscuro y a temperatura inferior a 25°C, evitando la congelacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los medicamentos que no necesita en
el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y de los
medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el medio ambiente.

Caducidad

Este medicamento no se debe utilizar después de la fecha de caducidadindicada en el envase.
Otras presentaciones

Hyalgan Viales, conteniendo 2 ml de solucion parainyeccion intraarticular. Envases de 1y 5 viales.

Textorevisado:
(19/1/00)

Con receta médica.
Los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los nifios.

Distribuido paralelamente por: Euromedicines, S.L., C/ Taragona, , 157 08014 Barcelona

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http:/www.aemps.gob.es/



Euromedicines
Texto escrito a máquina
C/ Taragona, 157 08014 Barcelona
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