PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Hyalgan 20 mg/2 ml solutie injectabila in seringa preumpluta
Hialuronat de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra Sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

1.  Ce este Hyalgan si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Hyalgan
3. Cum se utilizeaza Hyalgan

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Hyalgan

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE HYALGAN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Hyalgan contine ca substanta activa hialuronat de sodiu.

Hyalgan este indicat in osteoartritele genunchiului, pentru ameliorarea de duratd a durerii.
Osteoartrita (artroza) este o boald care afecteaza articulatiile, acestea devenind dureroase si cu
dificultate la miscare.

Acidul hialuronic se gaseste In mod normal in articulatii si confera elasticitatea si vascozitatea
lichidului sinovial, fiind esential pentru proprietatile lubrefiante si de atenuare a socurilor si este
important pentru structura corecti a proteoglicanilor din cartilajul articular. In osteoartrita exista o
cantitate insuficientd si o modificare a calitatii acidului hialuronic din lichidul sinovial si cartilajul
articular.

Diverse modele experimentale au furnizat dovezi in sensul ca acidul hialuronic prezinta o activitate
antiinflamatorie §i analgezicd. Aceastd activitate se traduce intr-o imbundtitire a functiei
articulatiilor si astfel simptomatologia obiectiva si subiectiva din artritd poate fi tinutd sub control.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE HYALGAN

Nu vi se va administra Hyalgan:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la hialuronatul de sodiu sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Inainte si vi se administreze Hyalgan, adresati-va medicului dumneavoastra:

- daca sunteti hipersensibil la oricare componenta a produsului sau la proteinele de origine
aviara.

- daca prezentati semne de infectie la nivelul locului de injectare.



- dacad prezentati semne de inflamatie acutd. Medicul trebuie sd decida daca trebuie Inceput
tratamentul Tn acest caz.

- ca si in cazul altor proceduri invazive articulare, se recomanda precautie pentru a nu
suprasolicita articulatia imediat dupa injectie.

- dacd prezentati lichid in articulatie, medicul dumneavoastra va aspira lichidul nainte de
efectuarea injectiei.

Hyalgan impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau S-ar putea sa
luati orice alte medicamente.

In special trebuie sd spuneti medicului dumneavoastra dacd va aflati in tratament cu medicamente
anticoagulante (medicamente care impiedica coagularea sangelui).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresativa medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Administrarea Hyalgan la femeile gravide si cele care aldpteaza trebuie limitatda de medic, doar la
acele cazuri in care administrarea este absolut necesara, dupd o evaluare atentd a raportului
beneficiu matern/risc potengial fetal.

Daca va aflati la varsta fertild, intentionati sa ramaneti gravida sau credeti ca sunteti gravida, cereti
sfatul medicului dumneavoastra cu privire la intreruperea medicamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Hyalgan nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. CUM SA UTILIZATI HYALGAN
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Adulti (inclusiv virstnici)

Continutul al unei seringi pre-umplute (20 mg/2 ml) trebuie injectat in articulatia afectatd o data pe
saptdmand, 5 saptamani consecutiv, utilizdndu-se o tehnica standard de injectare.

La varstnici nu este necesara ajustarea dozei.

Tratamentul poate fi repetat la intervale de cel putin 6 luni.

Copii
Pana in prezent, nu exista date suficiente pentru a recomanda utilizarea la copii.

Daca ati utilizat mai mult Hyalgan decit trebuie
Este putin probabil sd vi se administreze mai mult Hyalgan decat trebuie de cétre profesionisti in
domeniul sanatatii. Pana la momentul actual nu s-a raportat nici un caz de supradozaj.

Daca ati uitat sa utilizati Hyalgan
Nu vi se va administra o doza dubla pentru a compensa doza uitata.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Frecventa de aparitie a reactiilor adverse este:

foarte frecvente (care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10),

frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti),

mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti),

rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti),

foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti),

cu frecventa necunoscuta (nu pot fi estimate din datele disponibile).

S-au raportat reactii adverse locale la locul injectarii cum ar fi durere, tumefactie/lichid la nivelul
articulatiei si caldura sau inrosire la locul injectarii. De obicei, aceste simptome sunt tranzitorii $i
dispar spontan in cateva zile prin aplicare locala de gheata. Doar sporadic aceste reactii adverse au
fost mai grave si au durat o perioada mai indelungata.

In cazul prezentei unor semne evidente de inflamatie cronica, administrarea de Hyalgan a agravat
starea respectiva, in unele cazuri.

Foarte rar au fost raportate cazuri de infectie in articulatie. Foarte rar au fost raportate reactii
alergice de tip sistemic. S-au raportat cazuri izolate de reactii de tip anafilactic, dupd punerca pe
piatd a produsului si acestea au avut o evolutie favorabila. Foarte rar pot sd apara semne si
simptome de tip alergic cum ar fi: eruptie cutanata tranzitorie, mancarime si urticarie. Au fost
raportate unele cazuri de aparitie a febrei. In unele cazuri febra s-a asociat cu reactii locale.

Reactiile adverse raportate au fost:

Rare:

- Durere a articulatiei la locul injectarii, lichid in articulatie, reactie inregistrata la locul
injectarii (caldura locald, roseatd, mancarime), tumefactie articulara la locul injectiei, limitarea
mobilitatii articulatiei la locul injectarii, discomfort.

Foarte rare:

- Alte reactii locale (precum nodul, sangerari, furnicaturi, pustule, vezicule), bufeuri, cresterea
temperaturii.

- Sinovitd (inflamatia si proliferarea membranei din interiorul articulatiei), artritd reactiva
(inflamatie reactiva a articulatiei), rigiditate articulara.

- Infectia articulatiei.

- Reactii alergice precum urticarie, umflarea fetei, buzelor, gatului, pleoapelor, edem
angioneurotic, soc anafilactic, reactii anafilactoide, boala serului.

- Eruptii cutanate tranzitorii locale sau generalizate, mancarime locald sau generalizata, eruptii
pe piele (eczeme, dermatite).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament



5. CUM SE PASTREAZA HYALGAN

A nu se lasa la vederea si Tndeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C .

A se tine seringa in cutie pentru a fi protejata de lumina.
A nu se congela!

Nu utilizati Hyalgan dupa data de expirare inscrisa pe cutie si eticheta de pe seringd, dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Hyalgan daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Hyalgan

Substanta activa este hialuronatul de sodiu. Fiecare seringa preumplutd a 2 ml contine hialuronat de
sodiu 20 mg.

Celelalte componente sunt: clorurda de sodiu, hidrogenofosfat disodic dodecadihidrat,
dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, apa pentru injectii.

Cum arata Hyalgan si continutul ambalajului
Hyalgan se prezinta sub forma de solutie limpede, vascoasa si incolora.
Cutie cu o seringa sterila preumpluta continand 2 ml solutie injectabila.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Fidia Farmaceutici SpA

Via Ponte della Fabrica 3/A,

35031 Abano Terme (Padova), Italia

Fabricantul

Fidia Farmaceutici SpA

Via Ponte della Fabrica 3/A,
35031Abano Terme (Padova), Italia

Acest prospect a fost aprobat in lanuarie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



