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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Hyalgan 20 mg/2 ml

injekéni roztok pro intraartikulérni injekci
natrii hyaluronas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

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

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

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Hyalgan 20 mg/2 ml uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE PRIPRAVEK HYALGAN 20MG/2ML A K CEMU SE POUZIVA

Hyalgan 20 mg/ 2 ml je urCen vyhradné k nitrokloubnimu podéni, které provadi 1ékar. Pouziva se
k 1é¢b¢ primarnich nebo sekundarnich pourazovych degenerativnich nemoci kloubli, zejména
gonartrozy (degenerativni onemocnéni kolenniho kloubu).

Lécivou latkou pripravku Hyalgan 20 mg/2 ml je sodna sul kyseliny hyaluronové, pfirodni latka, ktera
je dulezitou soucasti pojivovych tkani 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

~~~~~

ke zmirnéni ptiznaki, které degenerativni onemocnéni kloubti provazeji.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VAM LEKAR PRIPRAVEK
HYALGAN 20 MG/2 ML PODA

Hyalgan 20 mg/2 ml se nepodava

- jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na 1éCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku

ptipravku.
- jestlize mate zanét nebo infekci klize v oblasti, kam bude pfipravek aplikovan.
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Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pripravku Hyalgan 20 mg/2 ml je zapotiebi

- jestlize jste v minulosti zaznamenal/a projevy pfecitlivélosti na bilkoviny ptaciho ptivodu (vejce,
vajecné produkty) nebo pefi, oznamte tuto skutecnost 1ékafi — bude Vam vénovéana zvysena
pozornost

- po injekci do kloubu dodrzujte klidovy rezim a kloub neptetézujte

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky
Prosim, informujte svého I€kaie o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, ato i
o lécich, které jsou dostupné bez Iékatského piedpisu.

Podani dalsich latek do kloubu soucasné s ptipravkem Hyalgan 20 mg/2 ml se nedoporucuje.
Pouziti desinfek¢nich piipravkd, které obsahuji kvarterni amoniové soli, se nedoporucuje, protoze
v jejich pritomnosti se mize hyaluronova kyselina srazet.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

S podévanim ptipravku Hyalgan 20 mg/2 ml t¢hotnym nebo kojicim matkam nejsou zatim zadné
zkuSenosti. Pokud jste t€hotna nebo kojite, oznamte tuto skute¢nost lékafi. Lékai zvazi, zda ptinos
1é¢by ve Vasem ptipadé prevazi piipadna rizika pro plod nebo kojence.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Ptipravek Hyalgan 20 mg/2 ml neovliviiuje pozornost pii fizeni motorovych vozidel a obsluze stroja.

owv w

Pacient 1éCeny ptipravkem Hyalgan 20 mg/2 ml mtze tidit nebo obsluhovat stroje.
Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Hyalgan 20 mg/2 ml

V jedné davce je obsazeno méné nez 1 mmol sodiku.

3.  JAK SE PRIPRAVEK HYALGAN 20 MG/2 ML POUZIVA

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

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobng¢ jako vSechny léky, mize mit i pripravek Hyalgan 20 mg/2 ml nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkil vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

Po injekci se miize objevit bolest, otok, paleni nebo zarudnuti kolem mista vpichu.

Tyto ptiznaky jsou pfechodné a béhem nékolika (1-4) dni vymizi. V téchto pfipadech se nema kloub
zatézovat a misto vpichu se leduje. Pouze vzacné mohou byt tyto obtiZze vyraznéjs$i a mohou trvat déle.
Velmi vzacné se vyskytly ptipady infekce kloubu, proto je pfi injekci nezbytné dodrzet velmi ptisné
aseptické podminky (zamezit ptistupu choroboplodnych zarodki pti piipravé a aplikaci injekce)!

V niZze uvedené tabulce jsou uvedeny nezadouci G¢inky, které byly hlaSeny u pacientll po podani
ptipravku.
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Frekvence vyskytu nezadoucich uc¢inki:

Velmi casté (> 1/10);

Casté (> 1/100 to < 1/10);
Méné casté (= 1/1,000 to < 1/100);
Vzacné (> 1/10,000 to < 1/1,000);
Velmi vzacné (<1/10,000), nezndmé (dle dostupnych tdaji neocekavané).

5.

VYSKYT DLE

ORGANOVE FREKVENCE NAZEV

SOUSTAVY
Vziené (> 1710000 a# < Bolestlvost,’ \’/ypotstk,v ’ otok, ’ vzarud.nutlf
1/1,000) horkost, paleni, svédéni v misté wvpichu;

Reakce v misté vpichu a
obecné reakce

zhorSeni pohyblivosti kloubu

Velmi vzacné (< 1/10,000)

Ostatni mistni reakce; otok obliceje horecka

Postizeni kosterni a
svalové soustavy a pojiva

Velmi vzacné (< 1/10,000)

Zanét kloubu, ztuhlost kloubu

Infekce

Velmi vzacné (< 1/10,000)

Bakterialni, infek¢ni, prudky zanét kloubu s
horeckou

Poruchy imunitniho
systému

Velmi vzacné (< 1/10,000)

Precitlivélost, celkova alergicka reakce
provazena dusSnosti, mdlobou a poklesem
krevniho tlaku (anafylakticky Sok)

Poruchy ktize a podkozi

Velmi vzacné (< 1/10,000)

Vyrazka,  svédéni, ekzém,

zarudnuti, otok

kopftivka,

JAK PRIPRAVEK HYALGAN 20 MG/2ML UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Ptipravek se nepouziva po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za slovy Pouzitelné do:
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek Hyalgan 20 mg/2 ml obsahuje

Jedna predplnénd injekeni stiikacka obsahuje:

o 1é¢iva latka: natrii hyaluronas (sodna stl kyseliny hyaluronové¢) 20 mg ve 2 ml
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o pomocné latky: chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosforeénanu sodného, dodekahydrat
hydrogenfosforecnanu sodného, voda na injekci

Jak pripravek Hyalgan 20 mg/2 ml vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek se vyrabi ve form¢ predplnéné injekéni stiikacky z Cirého bezbarvého skla (borosilikatove,
typ I) s pryZovym pistem z halogenbutylové pryze a chrani¢em, blistr PVC/papir, krabicka.

Velikost baleni:
jedna ptedplnéna injekeni stiikacka.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Laboratoires EXPANSCIENCE
10, avenue de I'Arche

92419 Courbevoie Cedex
Francie

Vyrobce

FIDIA Farmaceutici S.P.A.

Via Ponte della Fabbrica 3/A

35031 ABANO TERME, PADOVA
ITALIE

SoubéZny dovozce: 5
Galmed a.s., Tésinska 1349/296, 716 00 Ostrava-Radvanice, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
9.10.2013

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Hyalgan 20 mg/2 ml by se nemél podavat soucasné s dal§imi intraartikularnimi injekcemi.

Pted aplikaci se nepouzivaji k desinfekci piipravky, které obsahuji kvarterni amoniové soli, protoze
v jejich pritomnosti se mize kyselina hyaluronova srazet.

Pted podanim ptipravku Hyalgan 20 mg/2 ml je nutno pacienta peclivé vySetfit a vyloucit akutni
zanétlivy proces. V ptipadé akutniho zanétlivého procesu 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. Pacientiim s projevy infekce bezprostiedné po vpichu je nutné
vénovat patficnou péci, aby nedoSlo krozvoji bakteridlniho zanétu kloubu. Jako pfi ostatnich
invazivnich lécebnych postupech se doporucuje po intraartikularni aplikaci klidovy rezim kloubu.

Pripravek Hyalgan 20 mg/2 ml se miiZze pouzit, jen je-li roztok Ciry.
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