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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Hyalart 20 mg/2 ml solugdo injetavel
Acido hialurdnico, sob a forma de hialuronato de sédio

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacgado importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dudvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Hyalart e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Hyalart

3. Como utilizar Hyalart

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Hyalart

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

1. @] que é Hyalart e para que é utilizado

Artrose dolorosa do joelho, com ou sem derrame.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Hyalart

Nao utilize Hyalart:

- se tem alergia ao acido hialurénico ou qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6.);

- se tem alergia as proteinas das aves. Tal como com qualquer outro tratamento
injetavel das articulacbes, devem ser tidas em consideragdo, com Hyalart, as
contraindicagbes gerais de injecdes administradas por via intra-articular.

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Hyalart.

A infiltracdo intra-articular deve ser feita, por pessoal médico qualificado, observando as
normas de assepsia e da técnica prescrita para esta modalidade de administragao.

Utilizar com precaucdo em caso de insuficiéncia hepatica grave.
Antes de usar Hyalart informe o seu médico da sua historia clinica: alergias
(especialmente a medicamentos), infecdes e doencas da pele no local da injecao,

infegOes articulares do joelho.

Evite qualquer atividade fisica pesada ou prolongada com a articulacdo afetada, nas 48
horas que se seguem a injecdo, ndo havendo necessidade de descarga articular.

Criangas e adolescentes
Nao se recomenda a utilizacdo de Hyalart a doentes com idade inferior a 18 anos, uma
vez que o produto nao foi testado neste grupo etario.

Outros medicamentos e Hyalart
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Nao utilize desinfetantes contendo sais de aménio quaternario.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento sé deve ser usado durante a gravidez em caso de estreita
necessidade. Discuta os riscos e beneficios com o seu médico.

Nao existe informagdo acerca da excregado de acido hialurénico no leite materno. Por esta
razao, nao se recomenda a utilizagao de Hyalart em mulheres a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Hyalart ndo interfere na capacidade de conducdo ou de utilizagdo de maquinas. No
entanto, recomenda-se prudéncia neste tipo de atividade, uma vez que a mobilidade da
articulacdo pode estar diminuida temporariamente apds a injecao.

Hyalart contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de soédio por mililitro, ou seja,
é praticamente “isento de sédio”.

3. Como utilizar Hyalart

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagGes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver duvidas.

A dose recomendada é uma injegdo intra-articular, de 2 ml de Hyalart (20 mg), uma vez
por semana.

Modo e via de administragao
Recomenda-se a infiltragdo por via intra-articular.

Duragao média do tratamento
3 a 5 semanas.

Se utilizar mais Hyalart do que deveria
Até a data ndo se registaram casos de sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de utilizar Hyalart
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Hyalart
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas.

Hyalart é geralmente bem tolerado. Raramente é possivel o aparecimento, apds a
infiltracdo, de sintomatologia algica moderada de duragao breve. Dor, comichao, inchaco,
calor, ou vermelhiddao podem ocorrer raramente no local da injegdao. Informe o seu
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médico se estes sintomas persistirem ou se agravarem. Na improvavel possibilidade de
ocorrer uma reagdo alérgica com Hyalart, contacte imediatamente o seu médico. Os
sintomas de uma reacgao alérgica incluem: erupgao cutdnea, comichdo, inchago, vertigem
e dificuldade em respirar.

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

- reagdes no local de administragao tais como: dor articular, derrame articular, inchago
articular, irritagao, dificuldade de movimento articular, inflamagao articular, vermelhidao
articular, erupgdo cutdnea, mal-estar no local de injegdo, calor articular, prurido,
hipersensibilidade, urticaria

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

- outras reagbes locais como: nédulo, hemorragia, contusdo, equimose, dermatite,
parestesia, pustula e vesiculas no local de injegao

- sensacao de calor

- pirexia

- artrite pseudo-séptica

- sinovite

rigidez articular

artrite séptica

hipersensibilidade

- urticaria

- reacao anafilactéide

- choque anafilatico

- doenga do soro

- outros sinais e sintomas de reagGes alérgicas, tais como: angiedema, edema alérgico,
edema facial, edema epiglético, edema da laringe, edema labial, edema palpebral.

- erupgdo cutdnea, erupcao cutanea generalizada

- prurido, prurido generalizado

- eritema, eritema generalizado

- dermatite

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informaglGes sobre a seguranga deste
medicamento:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Hyalart
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Nao utilizar este medicamento se verificar que a embalagem se encontra aberta ou
danificada.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Nao conservar acima de 25°C.
Nao congelar.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informagdes

Qual a composigao de Hyalart

- A substancia ativa é o acido hialurénico sob a forma de hialuronato de so6dio.

Um frasco para injetaveis de 2 ml contém 20 mg de hialuronato de sédio.

- Os outros componentes sdo cloreto de sédio, fosfato dissédico dodeca-hidratado,
fosfato monossoédico di-hidratado e agua para injetaveis.

Qual o aspeto de Hyalart e conteildo da embalagem

Solugdo injetavel.

Embalagem contendo 1 frasco para injetaveis de vidro incolor tipo I, com rolha de
elastomero (sem latex) e capsula de aluminio lacada, com uma junta de protegdo em
plastico, contendo 20 mg/2 ml de solugao injetavel.

Embalagem contendo 5 frascos para injetaveis de vidro incolor tipo I, com rolha de
elastomero (sem latex) e capsula de aluminio lacada, com uma junta de protegdo em
plastico, contendo 20 mg/2 ml de solugao injetavel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Fidia Farmaceutici S.p.A.

Via Ponte della Fabbrica, 3/A

35031 Abano Terme (PD)

Italia
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