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GEBRAUCHSINFORMATION
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

HYALGAN 20 MG-SPRITZAMPULLEN
Wirkstoff: Natrium-Hyaluronat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist HYALGAN und woflr wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von HYALGAN beachten?
Wie ist HYALGAN anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist HYALGAN aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

2R NS

1. WAS IST HYALGAN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

HYALGAN ist ein Arzneimittel zur unterstitzenden Behandlung bei Arthrose
(degenerative Gelenkserkrankung) des Knies, der Hufte und des Schultergelenks.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON HYALGAN
BEACHTEN?

HYALGAN darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich gegen Hyaluronsaure, Hihnereiweiss oder einen
der sonstigen Bestandteile sind.

- bei allgemeinen Gegenanzeigen der intraartikularen Injektion (Injektion in ein
Gelenk), wie Infektionen oder Hauterkrankungen an der Injektionsstelle.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von HYALGAN ist erforderlich,

wenn Sie an einer bestehenden Entzindung in der Umgebung des Injektionsgebiets
leiden, da es zu einer moglichen bakteriellen Infektion des Gelenks kommen kann.
Bei vorbestehenden Entzindungszeichen ist die absolute Notwendigkeit einer
Injektion vom Arzt genau zu evaluieren.
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Bei allfallig auftretenden Gelenkschwellungen nach der Injektion wird das Auflegen
von Eispackungen und das Aufsuchen eines Arztes empfohlen.

Bei Anwendung von HYALGAN mit anderen Arzneimitteln,

Bei gleichzeitiger Verabreichung der Hyaluronsaure mit Lokalanasthetika (6rtliche
Betaubungsmittel) kann es mdglicherweise zu einer Verlangerung der Anasthesie
(lokales Taubheitsgefiihl) kommen. Es sollten keine weiteren Arzneimittel
intraartikular appliziert werden, um chemisch-physikalische Unvertraglichkeiten zu
vermeiden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung/Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Uber eine Anwendung von HYALGAN-Spritzampullen wahrend der Schwangerschaft
und Stillzeit wird Ihr Arzt entscheiden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Es sind keine Einschrankungen der Fahigkeit zur Teilnahme am Stral3enverkehr
(Autofahren) oder zum Bedienen von Maschinen bekannt.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von HYALGAN

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium pro 2ml, d.h. es ist nahezu
,Natriumfrei“.

3. WIE IST HYALGAN ANZUWENDEN?

Erwachsene:

Der Inhalt einer Hyalgan-Spritzampulle wird einmal wochentlich in die Gelenksspalte
des betroffenen Gelenks injiziert (zur intraartikularen Anwendung). Bei Coxarthrose
(Arthrose des Hiuftgelenks) erfolgt die Injektion unter Rontgensichtkontrolle.

Kinder und Jugendliche:

Fur Kinder und Jugendliche bis 18 Jahre wird aufgrund mangelnder Erfahrung die
Anwendung von Hyaluronsaure nicht empfohlen.

Einmalentnahme:

Zur einmaligen Anwendung.

Die Innenseite der Blisterpackung ist keimarm, aber nicht steril.

Dauer der Anwendung:

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

Das behandelte Gelenk sollte fir einige Stunden nach der Injektion geschont
werden. Eine Uberbelastung ist zu vermeiden.
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Wenn eine groRere Menge von HYALGAN angewendet wurde:

Das Auftreten einer Intoxikation (Vergiftung) mit Hyalgan-Spritzampullen ist
unwahrscheinlich. Bei Uberdosierungen kénnen die unter Abschnitt 4.
Nebenwirkungen angefihrten Symptome auftreten. Die Therapie ist symptomatisch.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, frage Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann HYALGAN Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen. Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

In seltenen Fallen kdnnen wahrend oder nach der Injektion von Hyalgan
Spritzampullen Schmerzen, Hitzegeflihl, Schwellungen und eventuell Rétungen im
Bereich des behandelten Gelenks auftreten.Diese Symptome sind Ublicherweise
vorubergehend und verschwinden bei Ruhigkstellung des betroffenen Gelenks und
durch Auflegen von Eispackungen nach einigen Tagen wieder von selbst.

Nur vereinzelt sind diese Ereignisse schwerwiegend und langer andauernd.

Es wurden einige Falle von Fieber berichtet, bisweilen traten auch Fieber und lokale
Reaktionen an der Injektionsstelle gemeinsam auf.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wahren der Behandlung mit HYALGAN
beobachtet:

ALLGEMEINE ERKRANKUNGEN UND BESCHWERDEN AM
VERABREICHUNGSORT

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000) - Reaktionen an der Injektionsstelle
wie z:B:

Schmerzen, Ergu3bildung, Schwellung, Irritationen, eingeschrankte Beweglichkeit |,
Entziindungsreaktion, Rétung, Hautausschlag, Missempfinden, Uberwarmung,
Juckreiz, Uberempfindlichkeit, Urtikaria

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000) — andere lokale
Reaktionen wie zB:

Knotenbildung, Einblutung, Parasthesien (Kribbeln oder Taubheitsgefuhl),
Pustelbildung, Blaschenbildung.
Hitzegefuhl, Fieber.

SKELETTMUSKULATUR-, BINDEGEWEBS- UND KNOCHENERKRANKUNGEN

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000) — Reaktive Arthritis
(Gelenkentzindung), Synovitis (Entzindung der Gelenkkapsel), Gelenksteife
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INFEKTIONEN

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000) — Septische Arthritis
(bakterielle Infektion desGelenks)

ERKRANKUNGEN DES IMMUNSYSTEMS

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000) —
Uberempfindlichkeitsreaktion, Urtikaria (Quaddelbildung), Allergische Reaktionen,
Andere Anzeichen und Symptome flir allergische Reaktionen wie z.B:

Allergische Schwellungen, Schwellungen im Gesicht, im Bereicht des Kehlkopfes, an
den Lippen, an den Lidrandern

ERKRANKUNGEN DER HAUT UND DES UNTERHAUTZELLGEWEBES

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000) — Hautauschlag,
generaliserter Hautausschlag, Juckreiz, generalisierter Juckreiz,
entzindungsbedingte Hautrétung (Erythem), Ekzem

Meldungen von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker
oder an das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch Uber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE IST HYALGAN AUFZUBEWAHREN?

Nicht Uber 25°C lagern. Nicht einfrieren. In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton als ,Verwendbar bis* und
auf der Spritzampulle als ,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Altmull oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen
Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
bendtigen. Diese Malinahme hilft die Umwelt zu schutzen.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN


http://www.basg.gv.at
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Was HYALGAN enthalt:

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

Als sonstige Bestandteile sind Natriumchlorid, Natriummonohydrogenphosphat-
Dodecahydrat, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Wasser flr
Injektionszwecke enthalten.

Wie HYALGAN aussieht und Inhalt der Packung:

HYALGAN ist als klare Injektionslésung in den folgenden Packungsgrofien
erhaltlich:

1 Spritzampulle mit 2 ml Injektionsldsung

5 Spritzampullen mit je 2 ml Injektionsldsung

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Zulassungsinhaber:

Fidia Farmaceutici S.p.A.

Via Ponte della Fabbrica, 3/A
35031, Abano Terme (PD), Italien

Hersteller:
Fidia Farmaceutici S.p.A., 35031 Abano Terme (PD), Italien

Z.Nr.1-19647

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im:
Oktober 2019



