sp.zn. sukls116210/2013
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Hyalgan 20 mg/ 2 ml
injek¢ni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injek¢ni lahvicka / predplnénd injekeni stiikacka obsahuje: natrii hyaluronas 20 mg ve 2ml
Pomocné latky se znamym ucinkem: sodik (v jedné davce méné nez 1 mmol sodiku)
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok
Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy vazky roztok pro intraartikularni injekci

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Lécba primarni osteoartr6zy nebo sekundarni posttraumatické osteoartrézy (zejména gonartrozy).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dévkovani

Dospéli pacienti

Obsah jedné injekeni lahvicky nebo predplnéné injekéni stiikacky se injikuje do postizeného kloubu
jednou tydné, po dobu péti tydnt. Terapii je mozné opakovat, ne vSak dfive nez po Sesti mésicich.

Starsi pacienti
Pro starsi pacienty neni tfeba davku nijak upravovat.

Pediatrické populace
V soucasné dobé nejsou k dispozici potiebna data o podavani pripravku détem a dospivajicim.

Zpusob podani
Intraartikularni podani

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivou latku, nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1;
Infekce nebo kozni onemocnéni v oblasti aplikace pripravku;

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pted podanim Hyalganu je nutné vyloucit akutni zanétlivy proces v o$etfovaném kloubu. Pfi akutnim
zanétu kloubu se podani Hyalganu nedoporucuje.

Pacientiim se znamou ptecitlivélosti na aviarni proteiny, pefi a vajecné produkty je tfeba vénovat
zvySenou pozornost.

Pokud je v kloubu vypotek, je tieba ho pied aplikaci Hyalganu odsat. Intraartikularni injekce

se musi aplikovat spravnou technikou a za ptisné aseptickych kautel, aby se ptedeslo rozvoji

infekce v mist€ vpichu. Pacientim s projevy infekce bezprostiedné po vpichu je nutné vénovat
patfi¢nou péci, aby nedoslo k rozvoji bakterialni artritidy.

Jako pfi ostatnich invazivnich 1é¢ebnych postupech se doporucuje po intraartikularni aplikaci
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Hyalganu klidovy rezim kloubu.
Pouzivejte, jen je-li roztok ¢iry.

Béhem postmarketingového sledovani nebyly zaznamenany zadné signaly vyzadujici zvlastni opatfeni
u pacientil se snizenou funkci jater nebo ledvin.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje v jedné davce méné€ nez 1 mmol sodiku (23 mg), takze je v podstaté
bez sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Vzhledem k dosud zndmym zkuSenostem se Hyalgan nema podavat soucasné nebo

v kombinaci s dalSimi intraartikularnimi injekcemi.

Pouziti dezinfekénich piipravki, které obsahuji kvarterni amoniové soli se nedoporucuje,
protoze v jejich pfitomnosti se miize hyaluronova kyselina srazet.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Nejsou k dispozici klinické udaje o podavani kyseliny hyaluronové béhem téhotenstvi a kojeni. Studie
na zvifatech nenaznacuji pfimé ani nepiimé skodlivé ucinky na pribéh té¢hotenstvi,
embryonalni/fetalni vyvoj, porod nebo postnatalni vyvoj. Pti pfedepisovani t¢hotnym nebo kojicim
Zenam je nutno postupovat opatrné.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici vliv ptipravku na schopnost fidit nebo pouzivat stroje nebyly provedeny, avSak vliv
piipravku na schopnost fidit nebo pouzivat stroje nebyl béhem postmarketingového sledovani popsan.

4.8 Nezadouci uclinky

Po aplikaci se miize objevit bolest, otok, paleni nebo zarudnuti kolem mista vpichu. Tyto
ptiznaky jsou piechodné a béhem nékolika (1-4) dni obvykle spontdnné vymizi. V téchto
ptipadech se nema kloub zatézovat a misto vpichu se leduje. Pouze sporadicky mohou byt tyto obtize
vyraznéj$i a mohou trvat déle. Pokud se Hyalgan aplikuje do chronicky zanétlivého

kloubu, mohou byt v nékterych ptipadech vyse uvedené ptiznaky vyrazngjsi.

Velmi vzacné se po aplikaci vyskytly pfipady intraartikularni infekce, proto je dodrzeni velmi
prisnych aseptickych podminek nezbytné!

Béhem postmarketingové studie se mimoradné vyskytly systémové alergické reakce a
izolované piipady anafylaxe, které mély ptiznivy pribeh.

Lokalni alergické reakce, jako vyrazka, svédéni, koptivka jsou rovnéz velmi vzacné. Bylo také
zaznamenano nékolik pfipadd horecky, ale kauzalni vztah k podani Hyalganu nebyl prokazan.
V nékterych ptipadech se horecka vyskytla soucasné s mistni alergickou reakei.

V nize uvedené tabulce jsou dle MedDRA terminologie uvedeny nezadouci ucinky, které byly
hlaseny u pacientl po aplikaci Hyalganu béhem kontrolovanych otevienych klinickych studii
a behem Sirokého postmarketingového pouzivani.

Frekvence vyskytu nezadoucich ucinkt je uvedena dle MedDRA konvence:

Velmi ¢asté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10);

Méng Casté (> 1/1,000 az < 1/100);

Vzéacné (= 1/10,000 az < 1/1,000);

Velmi vzacné (<1/10,000), neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urdit).

V kazdé skupin€ cetnosti jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.
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VYSKYT DLE FREKVENCE NAZEV
ORGANOVE
SOUSTAVY
Celkové poruchy a reakce | Vzacné Bolestivost, vypotek, otok, zarudnuti,
v mist¢ aplikace horkost, paleni, svédéni v misté vpichu;
zhor$eni pohyblivosti kloubu
Velmi vzacné Ostatni lokalni reakce; otok obliceje horecka

Poruchy svalové a kosterni | Velmi vzacné Synovitida, reaktivni artritida, ztuhlost
soustavy a pojivové tkan¢ kloubu
Infekce a infestace Velmi vzacné Bakterialni, infek¢ni, septicka artritida
Poruchy imunitniho Velmi vzacné Hypersensitivita, anafylaktoidni reakce,
systému anafylakticky Sok
Poruchy ktize a Velmi vzacné Vyrazka, svédéni, koptivka, ekzém,
podkozni tkané zarudnuti, angioedém

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Vzhledem ke zptisobu podani a baleni ptipravku do jednordzovych davek je predavkovani
prakticky vylouc¢ené. Dosud nebyl ptipad predavkovani popsan.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jina 1éCiva pro poruchy muskuloskeletalniho systému, kyselina
hyaluronova;
ATC kod: M09AXO01

Pripravek je sterilni, nepyrogenni, viskozni, pufrovany roztok definované vysokomolekularni frakce
purifikované sodné soli kyseliny hyaluronové (Hyalectin). Hyaluronova kyselina je dilezitou soucasti
extracelularnich tekutin lidského t€la a je pfitomna ve vysokych koncentracich, zejména ve
chrupavkach a synovialni tekutiné. Endogenni hyaluronova kyselina dava synovialni tekutiné
viskozitu a elasticitu, ktera je nutna pro jeji lubrikaéni a narazy tlumici schopnosti a je zdkladem
spravné struktury proteoglykanii v kloubni chrupavce. Pfi osteoartroze dochazi k nedostatecné tvorbé
a zméné kvality kyseliny hyaluronové v synovialni tekutin€ a chrupavce. Pii intraartikularnim podani
hyaluronové kyseliny do artrotického kloubu s poskozenym povrchem chrupavky a patologickou
zménou synovialni tekutiny se zlepsuje funkce kloubu.

Pozorované zlepSeni piisobenim exogenni kyseliny hyaluronové mutize byt ve vztahu

s interakcemi s riznymi slozkami synovialnich struktur (synoviocyty a chondrocyty).
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V kontrolované klinické studii ukazal 1é¢ebny cyklus Hyalganu zlepSeni symptomu osteoartrozy do
Sesti mésict po ukonceni 1é¢by.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Sodna sil kyseliny hyaluronové (Hyalectin) podand intraartikularné je eliminovana béhem 2-3

dnt. Studie na zvitratech prokazaly, Ze poloCas Hyalganu v synovialni tekuting ¢ini piiblizn€ 17 hodin.
Nejvyssi koncentrace znacené kyseliny hyaluronové byla detekovana v synovialni tekutiné a v
kloubnim pouzdru, potom v klesajicim mnozstvi v synoviadlni membrané, vazech a okolnich svalech.
Ukazuje se, ze hyaluronova kyselina se v synovialni tekutiné vyznamn¢ nemetabolizuje. Studie na
zvitatech prokazuji produkty odbouravani v tkanich okolo kloubu, ale nejvyznamngj$im mistem
metabolizace jsou jatra, vyluCovani probiha pfevazné ledvinami.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Hyalectin (sodné st kyseliny hyaluronové) prosel standardnim spektrem toxikologickych
testll, véetné studii mutagenity a reprodukéni toxicity s negativnimi vysledky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

chlorid sodny, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat ydrogenfosforecnanu
sodného, voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Nejsou dostupna data, ktera by potvrzovala kompatibilitu Hyalganu s dal$imi intraartikularné
podavanymi léky. Proto se nedoporucuje soucasné podavani Hyalganu spolecné s dalSimi
intraartikularnimi 1éky.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

a/ Injekéni lahvicka z bezbarvého skla (borosilikatové sklo tfidy I) uzaviena zatkou z halogenbutylové
pryze a hlinikovym odtrhovacim uzavérem s chranic¢em z plastické hmoty, plastikovy PVC pfitez,
krabicka.

b/ Pfedplnéna injekeni stiikacka z ¢irého bezbarvého skla (borosilikatové sklo téidy I) s pryzovym
pistem z halogenbutylové pryze s chrani¢em, blistr PVC/papir, krabicka

Velikost baleni: jedna injek¢ni lahvicka nebo jedna predplnéna injekeni stiikacka.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Hyalgan se injikuje intraartikularné, je v jednorazovych davkach, pripravenych k pouziti, 2 ml
sterilniho roztoku v lahvi¢ce nebo predplnéné injekci, neni tieba jej fedit. Obsah lahvicky i
piedplnéné injekce je sterilni a musi se pouZit bezprostfedné po otevieni. Intraartikularni podani
Hyalganu by se méelo provadeét pecliveé, do kloubniho pouzdra 1éceného kloubu. Je tfeba zachovat
prisné aseptické podminky béhem intraartikularniho podavani. Roztok v lahviéce vyzaduje
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odpovidajici sterilni injekci a jehlu, zatimco roztok v injekei je pfipraven k pouziti, sta¢i pouze
odpovidajici sterilni jehla. K dodrZeni sterility mista vpichu je tfeba jej pec¢livé ocistit antiseptickym
¢inidlem. Pied podanim je tfeba vytlacit z injekce obsahujici Hyalgan bublinky vzduchu. Kloubni
vypotek by se mél odsat artrocentézou pied injekénim podanim Hyalganu. Artrocentéza by méla byt
provedena kalibrovanou jehlou témét dosucha, ale tak, aby nebyla ohroZena piesnost nasledného
podani Hyalganu. Pfi vySetfovani na pfitomnost kloubniho vypotku pted podanim injekce je tfeba
vyloucit zaneseni bakterialni infekce. K intraartikularni injekci Hyalganu je mozné pouzit tutéz jehlu,
jaka byla pouzita pfi artrocentéze, staci jednoduSe vymenit odsavaci stiikacku za stfikacku obsahujici
Hyalgan.

K ujisténi, Ze jehla je spravné umisténa, je mozné natahnout trochu synovialni tekutiny, nez za¢neme
pomalu injikovat Hyalgan. Jestlize pacient pocituje béhem aplikace bolest, mélo by se podavani
ukoncit. Prvnich 48 hodin po podani injekce by mél pacient 1éceny kloub Setfit, je mozné lehké
rozcviCovani s vylouc¢enim namahavé ¢i dlouhodobé aktivity. Pozd¢ji je mozné se postupné vratit

k normalni rovni pohybové aktivity.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
FIDIA Farmaceutici S.P.A.

Via Ponte della Fabbrica 3/A

35031 ABANO TERME, PADOVA

ITALIE

8. REGISTRACNI CiSLO

29/346/94-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 06.04.1994 /
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 4.5.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

4.5.2016
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