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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Hyalgan 20mg/2ml
injekéni roztok (pro intraartikularni injekei)

Léciva latka: natrii hyaluronas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Hyalgan 20 mg/2ml a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam lékaft piipravek Hyalgan 20 mg/2 ml poda
Jak se ptipravek Hyalgan 20 mg/2 ml pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Hyalgan 20 mg/2 ml uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Hyalgan 20 mg/2ml a k ¢emu se pouziva

Hyalgan 20 mg/ 2 ml je urcen vyhradné k nitrokloubnimu podani, které provadi 1ékat. Pouziva se
k 1é¢be degenerativnich onemocnéni kloubt: (artrozy), zejména degenerativniho onemocnéni
kolenniho kloubu (gonartrézy), véetné artrdézy vzniklé nasledkem tirazu. Lécivou latkou ptipravku
Hyalgan 20 mg/2 ml je sodna sul kyseliny hyaluronové, pfirodni latka, ktera je dileZitou soucasti
pojivovych tkdni a vyskytuje se ve vysoké koncentraci v chrupavce a v kloubni tekuting.

Hyalgan 20 mg/2 ml zlepSuje vlastnosti kloubni tekutiny, aktivuje obnovu kloubni chrupavky a ma
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a ke zmirnéni priznakd, které degenerativni onemocnéni kloubti provazeji.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam lékai Hyalgan 20mg/2ml aplikuje

NepouZivejte pripravek

- jestlize jste alergicky(a) na 1éCivou latku, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate zanét nebo infekci klize v oblasti vpichu injekce.

Upozornéni a opatieni

Pfed podanim pfipravku se porad’te se svym lékaiem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

- jestliZe jste v minulosti zaznamenal(a) projevy precitlivélosti na bilkoviny ptaciho ptivodu
(vejce, vajeéné produkty) nebo pefi, oznamte tuto skute¢nost 1ékati — bude Vam vénovana
zvySena pozornost

- po injekci do kloubu dodrzujte klidovy rezim a kloub neptetézujte



Déti a dospivajici
Bezpecnost pouziti ptipravku Hyalgan 20mg/2ml u détskych pacientii nebyla zkoumana.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Hyalgan 20mg/2ml

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1€¢kaiského predpisu.

Podani dalsich latek do kloubu soucasné s ptipravkem Hyalgan 20 mg/2 ml se nedoporucuje.

Pouziti desinfekénich piipravki, které obsahuji kvarterni amoniové soli se nedoporucuje, protoze

v jejich pfitomnosti se mize hyaluronova kyselina srazet.

Piipravek Hyalgan 20mg/2ml s jidlem, pitim a alkoholem

Jidlo ani piti nema na uc¢innost piipravku zadny vliv.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

S podévanim ptipravku Hyalgan 20 mg/2 ml t¢hotnym nebo kojicim matkam nejsou zatim zadné
zkuSenosti. Pokud jste t¢hotna nebo kojite, 1¢kar zvazi, zda ptinos 1é€by ve Vasem piipad¢ prevazi
pfipadnd rizika pro plod nebo kojence.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Nebyly zaznamenany zadné G¢inky na pozornost nebo schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Ptipravek Hyalgan 20 mg/2 ml neovliviiuje pozornost pfi fizeni motorovych vozidel a obsluze strojt.
Pacient 1é¢eny ptipravkem Hyalgan 20 mg/2 ml muze tidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Hyalgan 20mg/2ml obsahuje
v jedné davce méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku takze je v podstaté bez sodiku.

3. Jak se pripravek Hyalgan 20mg/2ml pouZziva

Pokud 1ékat neur¢i jinak, podava se jedna injekce ptipravku Hyalgan 20 mg/2 ml
do postizeného kloubu jednou tydné po dobu 5 tydnd.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie.

Pouziti u déti a dospivajicich
Bezpecnost pouziti ptipravku Hyalgan 20mg/2ml u détskych pacientti nebyla zkoumana.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobng¢ jako vSechny 1éky, mize mit i Hyalgan 20mg/2ml neZadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi vzacné (mohou se projevit az u 1 z 10 000 osob) se vyskytly otok obliceje, horecka,
anafylakticky Sok (celkova reakce z piecitlivélosti provazena dusnosti, mdlobou a poklesem krevniho
tlaku).

Rovnéz byl popsan velmi vzacne se vyskytujici prudky zanét kloubu s horeckou. Proto je pfi injekci
nezbytné dodrzet velmi ptisné aseptické podminky (zamezit pristupu choroboplodnych zarodku pti
priprave a aplikaci injekce)!

Velmi vzacné se vyskytly svédeéni, koptivka, ekzém, zarudnuti nebo ztuhlost kloubu. Pokud se vyse
uvedené ptiznaky u vas objevi, vyhledejte neprodlené 1€kaiskou pomoc.



Vzacné (mohou se projevitazu 1 z 1 000 osob) se miize objevit bolestivost, vypotek, otok,
paleni,svédéni, zarudnuti v misté vpichu, nebo zhorSeni pohyblivosti kloubu. Tyto pfiznaky jsou
prechodné a béhem nékolika (1-4) dni vymizi. V téchto ptipadech se nema kloub zatézovat a misto
vpichu se leduje. Pouze vzacné mohou byt tyto obtize vyraznéjsi a mohou trvat déle.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii, nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pfibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Hyalgan 20mg/2ml uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied
svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce za EXP: Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete poskozeni obalu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co obsahuje Hyalgan 20mg/2ml

Lécivou latkou je natrii hyaluronas (sodna siil kyseliny hyaluronové) 20 mg ve 2 ml (v 1 lahvic¢ce nebo
predplnéné stiikacce) ;

Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného, dodekahydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, voda na injekci

Jak Hyalgan 20mg/2ml vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek se vyrabi ve dvou typech balenti :
a) Injekéni lahvicka z bezbarvého skla (borosilikatové sklo tfidy I) uzaviena zatkou
z halogenbutylové pryze a hlinikovym odtrhovacim uzavérem s chrani¢em z plastické hmoty,
plastikovy PVC pfitfez, krabicka.
b) Predplnéna injekeni stitkacka z Cirého bezbarvého skla (borosilikatové sklo tfidy y I) s pistem
z halogenbutylové pryze a s chrani¢em, blistr PVC/papir, krabicka
Velikost baleni: jedna injekéni lahvicka nebo jedna predplnéna injekéni stiikacka.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

FIDIA Farmaceutici S.P.A.

Via Ponte della Fabbrica 3/A

35031 ABANO TERME, PADOVA
ITALIE



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4.5.2016.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Hyalgan 20 mg/2 ml se nema podavat soucasn¢ s dalSimi intraartikularnimi injekcemi.

Pted aplikaci se nepouzivaji k desinfekci pripravky, které obsahuji kvarterni amoniové soli, protoze

v jejich pfitomnosti se mize kyselina hyaluronova srazet.

Pted podanim ptipravku Hyalgan 20 mg/2 ml je nutno pacienta pecliveé vysetfit a vyloucit akutni
zanétlivy proces v osetfovaném kloubu. V piipad¢ akutniho zanétu kloubu se aplikace ptipravku
Hyalgan 20 mg/2 ml nedoporucuje. Pokud je v kloubu vypotek, doporucuje se ho pied aplikaci odsat.
Intraartikularni injekce se musi aplikovat spravnou technikou a za ptisné aseptickych kautel, aby se
predeslo rozvoji infekce v misté vpichu. Pacientim s projevy infekce bezprostfedné po vpichu je nutné
vénovat patficnou péci, aby nedoslo k rozvoji bakterialniho zanétu kloubu. Jako pfi ostatnich
invazivnich l1écebnych postupech se doporucuje po intraartikularni aplikaci klidovy rezim kloubu.
Ptipravek Hyalgan 20 mg/ 2 ml se mize pouzit jen je-li roztok Ciry.



