Prospecto: informacion para el paciente

Hyalgan 20 mg solucion inyectable en jeringa precargada
Hialuronato de sodio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
presenten los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Hyalgan y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Hyalgan
Cémo usar Hyalgan

Posibles efectos adversos

Conservacion de Hyalgan

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Hyalgan y para qué se utiliza

Hyalgan pertenece al grupo de medicamentos llamados otros medicamentos para trastornos del sistema
musculoesquelético.
Este medicamento se utiliza en el tratamiento sintomatico de la artrosis de rodilla.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Hyalgan

No use Hyalgan

- Si es alérgico al 4cido hialurénico o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento
incluidos en la seccién 6.

- Si es alérgico (hipersensible) a las proteinas procedentes de aves, plumas y productos derivados del
huevo.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Hyalgan.

- Si se observa derrame articular (inflamacién de la rodilla), su médico debera extraerlo antes de
inyectar este medicamento.

- Si se determinan posibles signos de inflamacién aguda.

- En pacientes con infeccion o alteraciones en la piel en las zonas préximas al punto de inyeccidn.

- No se recomienda utilizar este medicamento con desinfectantes que contengan sales de amonio
cuaternario.

- Evitar la sobrecarga de la articulacidn tratada, inmeditamente después del tratamiento.

- La técnica de inyeccidn se realizard en condiciones asépticas para evitar posibles infecciones en el
lugar de administracion.

Nifnos
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No se recomienda el uso en nifios debido a la ausencia de datos sobre seguridad y eficacia.

Uso de Hyalgan con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

No utilizar junto con sales de amonio cuaternario, pueden producirse precipitaciones del dcido hialurénico.
No se recomienda la mezcla ni la administracion simultdnea con otros farmacos intraarticulares

El uso con anestésicos locales del tipo lidocaina, bupivacaina, puede provocar un aumento del tiempo de
anestesia

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No hay datos suficientes sobre su uso en mujeres embarazadas o en periodo de lactancia
No debe utilizarse durante el embarazo o lactancia salvo que sea estrictamente necesario

Conduccion y uso de maquinas
No se han descrito efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar mdquinas.

Hyalgan contiene sodio; este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por jeringa
precargada de 2 ml; esto es, esencialmente “exento de sodio”.

3. Cémo usar Hyalgan

Este medicamento tinicamente se le administrard por personal médico experto, en su centro de consulta.
Este medicamento se le administrara por via intraarticular.

Su médico le indicara la duracién de su tratamiento, aunque en general la dosis normal recomendada es de
una inyeccion intraarticular 1 vez a la semana durante 5 semanas consecutivas, siguiendo la técnica de
inyeccion que se describe a continuacion.

No es necesario ajustar la dosis en los pacientes de edad avanzada.

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

La inyeccién debe realizarse exactamente en el espacio intraarticular de la rodilla afectada. La
administracion se realizard por el punto mas féacil de inyeccion. Generalmente se escogerd una zona lateral,
pero en algunos casos puede ser preferible una zona anterior.

Si antes de inyectar el medicamento se observasen retenciones de liquido sinovial, se drenard por
artrocentesis (extracciéon del liquido sinovial) con una aguja de 20G hasta que no se obtenga liquido
sinovial, pero sin que se comprometa la precisién de la posterior inyeccién intraarticular del medicamento.
Se examinara el liquido extraido y se descartara la presencia de infeccién bacteriana antes de la inyeccion.

La inyeccién del medicamento puede realizarse con la misma aguja de la artrocentesis, retirando la jeringa
de aspiracién y acoplando la que contiene la solucién de dcido hialurénico.

Para comprobar que la aguja estd correctamente acoplada se aspirard una pequeia cantidad de liquido

sinovial antes de inyectar lentamente el medicamento; si el paciente sufriera dolor durante la inyeccién su
médico detendrd la aplicacion y valorard la continuacion del tratamiento.
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Una vez finalizada la administracién se recomienda realizar movimientos de flexoextension pasiva, para
una mejor distribucién intraarticular del medicamento.

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.

Si recibe mas Hyalgan del que debe

Este medicamento unicamente se le administrard por personal médico con experiencia, en su centro de
consulta, por lo que es poco probable que reciba mas dosis de la que debiera.

No obstante, si cree que le han administrado méas cantidad del medicamento del que debiera, informe
inmediatamente a su médico.

Si no le administraron alguna dosis de Hyalgan
Este medicamento Unicamente se le administrard por personal médico con experiencia, en su centro de
consulta, por lo que es poco probable que no reciba la dosis que debiera. No obstante, si cree que han

olvidado administrarle alguna dosis, informe inmediatamente a su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Hyalgan
Los sintomas pueden reaparecer y puede no obtener los efectos deseados.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se han notificado reacciones locales como dolor, hinchazén y calor o enrojecimiento en el lugar de la
puncion, generalmente son de corta duracion y se resuelven espontdineamente en pocos dias manteniendo la
articulacion en reposo y aplicando hielo en la zona. Solo esporddicamente estas reacciones han sido de

mayor intensidad y duracién.

También se ha notificado algin caso de fiebre, en algunos casos asociada con las reacciones locales
anteriormente comentadas.

En presencia de signos evidentes de inflamacién, en raras ocasiones la administracién intraarticular de
dcido hialurénico puede agravarlos.

Se han notificado algunos casos muy raros de infeccién intra-articular (ver “Como usar Hyalgan”).
En raras ocasiones, se han notificado reacciones alérgicas sistémicas (erupcién cutanea, ronchas y picor).

Los efectos adversos que se mencionan a continuacién, se han observado en pacientes que recibieron este
medicamento, tanto en ensayos clinicos como con el uso habitual.

Efectos adversos raros (aparecen en hasta 1 de cada 1.000 pacientes):
Reacciones en el lugar de puncién como: dolor, hinchazén, derrame, irritacién, afectacién del movimiento
de la articulacién afectada, inflamacién, enrojecimiento, erupcién, molestias, calentamiento, picor,

hipersensibilidad, ronchas.

Efectos adversos muy raros (aparecen en hasta 1 de cada 10.000 pacientes):
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Otras reacciones en el lugar de puncién como:

Noédulos;

Hemorragia;

Sensacién de adormecimiento, hormigueo;

Ampollas;

Sensacidn de calor;

Fiebre;

Sinovitis (inflamacién de la membrana que recubre las articulaciones);

Rigidez articular;

Inflamacion de las articulaciones debido a una infeccién (artritis séptica o artritis reactiva);
Hipersensibilidad;

Urticaria (ronchas);

Reacciones alérgicas, que en algunos casos puede ser graves;

Enfermedad del suero, similar a una reaccién alérgica producida por medicamentos que contienen
proteinas.

Otros signos y sintomas de reacciones alérgicas como:

Angioedema (hinchazén bajo la piel), hinchazén de la cara, hinchazén de la epiglotis, hinchazén de la
laringe, hinchazén del labio, hinchazén de los parpados,

Erupcién generalizada,

Picor generalizado,

Eczema,

Enrojecimiento generalizado de la piel,

Dermatitis

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mds informacién
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Hyalgan
Conservar el producto en el embalaje original protegido de la luz por debajo de 25°C. No congelar.
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

No utilice este medicamento si observa que la solucién no es transparente, presenta coloracién o particulas
en suspension.

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 cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Hyalgan
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- El principio activo es hialuronato de sodio. Cada jeringa precargada contiene 20 mg de hialuronato de
sodio.

- Los demds componentes son cloruro de sodio, hidrégeno fosfato de sodio dodecahidrato, dihidrégeno
fosfato de sodio dihidrato y agua para inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Este medicamento se presenta en jeringas precargadas, envasadas en cajas de cartén con 1 6 5 jeringas
precargadas que contienen una solucién inyectable viscosa, transparente, sin particulas visibles, estéril y
apirégena.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion:

Avda. de Europa 24 - Edificio Torona.

Parque Empresarial "La Moraleja" Edificio A - Oficina 1°B, 28108
Alcobendas (Madrid)

Espana

Responsable de la fabricacion:
Fidia Farmaceutici S.p.A.

Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme (Italia)

Fecha de la dltima revision de este prospecto: octubre 2018.

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http:/www.aemps.gob.es/
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