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Fachinformation
(ZUSAMMENFASSUNG DER PRODUKTEIGENSCHAFTEN)

BEZEICHNUNG

HYALGAN-SPRITZAMPULLEN

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 Spritzampulle enthalt 20 mg Natrium-Hyaluronat des mittleren Molekulargewichts
von 650 kD.

Hilfsstoffe siehe unter 6.1.

Darreichungsform
Injektionslésung
KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete

Zur unterstitzenden Behandlung bei Arthrosen, insbesondere Gonarthrose,
Coxarthrose, Arthrose des Schultergelenks und Periarthropathia
humeroscapularis.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Dosierung:
Den Inhalt einer Hyalgan-Spritzampulle einmal wdchentlich in das betroffene
Gelenk injizieren.

Art der Anwendung:
Intraartikular, wird in die Gelenksspalte des betroffenen Gelenks injiziert.
Bei Coxarthrose erfolgt die Injektion unter Réntgensichtkontrolle.

Dauer der Anwendung:

Hyalgan-Spritzampullen sollten in der Regel 5 mal, jeweils in wdchentlichen
Abstanden, verabreicht werden.

Die gleichzeitige Behandlung von mehreren Gelenken ist mdglich.

Gegenanzeigen

Hyalgan soll bei Uberempfindlichkeit gegen Hyaluronsaure oder Hiihnereiweil? oder
einen der sonstigen Bestandteile nicht angewendet werden. Allgemeine
Gegenanzeigen der intraartikularen Injektion, wie Infektionen oder Hauterkrankungen
in der Umgebung der Injektionsstelle, sind zu beachten.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen fur die Anwendung

Die Spritzampulle ist zur einmaligen Entnahme bestimmt. Der Inhalt der
Spritzampulle ist steril. Die aufRere Oberflache der Spritzampulle im geschlossenen
Blister ist keimarm, aber nicht steril.
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Die Vorkehrungen fiir die Keimfreiheit des Injektionsfeldes und eine Kkorrekte
Injektionstechnik sind zu beachten. Bei allfallig auftretenden Gelenkschwellungen
nach der Injektion wird das Auflegen von Eispackungen empfohlen.

Fur Kinder unerreichbar aufbewahren.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt

Wahrend der Behandlung mit Hyalgan-Spritzampullen sollten jedoch keine
weiteren  Arzneimittel intraartikular appliziert werden, um chemisch-
physikalische Inkompatibilitdéten zu vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung ist moglich.Hyaluronsaure ist eine natirlich im menschlichen
Organismus vorkommende Substanz. Es sind keine embryotoxischen oder
teratogenen Eigenschaften bekannt (siehe 5.3. Praklinische Daten zur
Sicherheit).

Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Es sind keine Einschrankungen der Fahigkeit zur Teilnahme am StralRenverkehr
(Autofahren) oder zum Bedienen von Maschinen bekannt.

Nebenwirkungen

In seltenen Fallen koénnen wahrend oder nach der Injektion von Hyalgan-
Spritzampullen Schmerzen, Hitzegefihl, Schwellungen und eventuell Rétungen im
Bereich des behandelten Gelenks auftreten. Diese Nebenwirkungen erfordern nur in
Ausnahmefallen den Abbruch der Behandlung, da sie sich in der Regel selbst
zurtuckbilden.

Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden sehr selten beschrieben. In diesen
Fallen ist Hyalgan sofort abzusetzen, und die notwendigen symptomatischen
Mafinahmen einzuleiten.

In sehr seltenen Fallen wurde eine septische Arthritis nach der Injektion von Hyalgan
beobachtet. Diese waren allerdings niemals auf eine Kontamination des Produktes
zurtickzufuhren, sondern auf eine unsachgemalfie Injektionstechnik.

Uberdosierung

Das Auftreten einer Intoxikation mit Hyalgan-Spritzampullen ist unwahrscheinlich. Bei
Uberdosierungen konnen die unter Abschnitt 4.8. Nebenwirkungen angefihrten
Symptome auftreten. Die Therapie ist symptomatisch.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Mittel gegen Stérungen des Muskel- und
Skelettsystems.

ATC-Code: MO9AX01

Pharmakodynamische Eigenschaften

Die Hyaluronsaure ist ein naturlich vorkommendes Polymer, das zur Klasse der
Glukosaminglykane (Mucopolysaccharide) gehort, das mit identischer chemischer
Struktur ubiquitdr im menschlichen und tierischen Organismus vorkommt.
Hyaluronséure ist ein essentieller Bestandteil des Gelenkknorpels und der
Synovialflissigkeit. Hyaluronséure erhoht die Viskositat der Synovialfliissigkeit mit
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Verbesserung der Gleit- und Dampfungseigenschaften. Die Zufuhr von externer
Hyaluronsaure (Hyalgan mit einem mittleren Molekulargewicht von 650 kD) bewirkt
eine erhohte Leistung der Chondrozyten. Als Bindungsstelle fir das Hyaluronan
(Natriumsalz der Hyaluronsaure) wurde das transmembrandre Protein CD44
identifiziert. Die Hyaluronsdure hat zahlreiche Funktionen im Gelenk, wie die Bildung
von Proteoglykan-Aggregaten in der extrazellularen Knorpelmatrix, die Bereitstellung
eines Schutzfilms auf der Knorpeloberflache sowie die Sicherstellung der hohen
Viskositat der Synovialfllssigkeit.

Die in Hyalgan-Spritzampullen enthaltene Hyaluronsédure wird entweder durch
Fermentation oder aus Hahnenkdmmen gewonnen und stellt eine spezifische
Fraktion (mittleres Molekulargewicht 650 kD) mit hoher Reinheit dar (Proteingehalt
unter 0,1%). Die Einfihrung dieser biologischen Substanz in arthrotische Gelenke
fuhrt zu einer erhdéhten Leistung der Chondrozyten und einer deutlichen und mehrere
Wochen anhaltenden Reduktion der Schmerzsymptomatik, einer Verminderung der
Ergussbildung sowie einer Besserung der Gelenkbeweglichkeit, morphologisch zeigt
sich eine Restitution degenerativer Veranderungen im Gelenkknorpel.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Intraartikular applizierte Hyaluronsaure wird innerhalb von 2 bis 3 Tagen aus
der Synovialfliissigkeit eliminiert. Die Verstoffwechselung findet Gberwiegend in
der Leber statt.

Praklinische Daten zur Sicherheit

Studien  zur  Toxizitdt bei einmaliger und wiederholter Gabe, zur
Reproduktionstoxikologie, Mutagenitat, intraartikularen Vertraglichkeit und zur
Immunogenizitat haben fur Hyaluronséaure keine fur die Anwendung am Menschen
relevanten Risiken gezeigt.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Hilfsstoffe
Natriumchlorid, Natriummonohydrogenphosphat-Dodecahydrat
Natriumhydrogenphosphat-Dihydrat, Aqua ad injectiabilia

Inkompatibilitaten
Keine bekannt.

Dauer der Haltbarkeit
36 Monate

Besondere Lagerungshinweise
Nicht ber Raumtemperatur (bis 25°C) lagern. Nicht einfrieren.
Lichtschutz erforderlich. Arzneimittel daher in der Aul3enverpackung aufbewahren.

Art und Inhalt des Behéltnisses

Spritzampulle (Glas Type I) mit Chlorbutylgummistopfen
Packungsgrofien:

1 Spritzampulle mit 2 ml Injektionslosung

5 Spritzampullen mit je 2 ml Injektionslésung verpackt in einer Blisterfolie

Hinweise fur die Handhabung
Keine
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7. Pharmazeutischer Unternehmer
Zulassungsinhaber: TRB CHEMEDICA (Austria) GmbH, Wien

8. ZULASSUNGSNUMMER
1-19647

9. DATUM DER ZULASSUNG
9.April 1992

10. STAND DER INFORMATION
April 2009

11. ABGABE:
Rezept- und apothekenpflichtig



