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Denna information ar avsedd for vardpersonal.

Hyalgan

yalga m R EF
Nycomed

Injektionsvitska, l6sning 10 mg/ml

Lokalt verkande medel vid osteartros 1 knileden

Aktiv substans: ATC-kod:
Hyaluronsyra MO09AX01

Likemedlet omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Indikationer

Behandling av mild till mattlig knéledsartros.

Kontraindikationer

Overkinslighet mot det aktiva innehallsimnet eller mot nagot hjilpimne.

Vid venos och lymfatisk stas i det aktuella benet, ska Hyalgan ej injiceras. Hyalgan ska

ej heller anvindas vid hudinfektioner eller hudsjukdomar 1 injektionsomrédet eller i svart
inflammerade knéleder.

Dosering

1 intraartikuldr injektion om 2 ml ges med en veckas intervall under 3 till 5 veckor. Virdet av
upprepade behandlingsomgangar dr ofullstindigt studerat.

Varningar och forsiktighet

Da natriumhyaluronat i Hyalgan dr hoggradigt renat 4r risken for immunologiska reaktioner
mycket liten. Det kan dock ej helt uteslutas, d& preparatet har biologiskt ursprung.

Vid intraartikulédra injektioner finns en risk for infektion, och for att minimera denna ska god
aseptisk teknik tillampas.

Om overskott av ledvitska foreligger, bor denna avlégsnas fore injektion av Hyalgan.

Hyalgan far ej ges intravasalt.
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Klinisk erfarenhet av behandling pd barn saknas.

Interaktioner

Hyalgan bor ej administreras samtidigt med andra intraartikuldra injektioner i knédleden da
sddan erfarenhet saknas.

Hyalgan bor ej anvéndas samtidigt med desinfektionsmedel som innehéller kvartéira
ammoniumsalter, eftersom hyaluronsyra da kan fillas ut.

Graviditet

Kategori B:2. Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad. Djurexperimentella data
ar ofullstandiga.

Amning
Grupp II. Natriumhyaluronat eller dess depolymeriseringsprodukter passerar éver i
modersmjdélk men risk for paverkan pa barnet synes osannolik med terapeutiska doser.

Trafik

Inga effekter har observerats.

Biverkningar

Berdknade biverkningsfrekvenser anges enligt foljande:

Mycket vanliga: >1/10; Vanliga: >1/100 och <1/10; Mindre vanliga: >1/1000 och <1/100;
Sdllsynta: >1/10 000 och < 1/1000; Mycket sdllsynta: <1/10 000 och enstaka fall.
Allmdnna symtom och/eller symtom vid administreringsstdllet

Sillsynta: Overgende lokal smérta, dmhet, svullnad

Mycket séllsynta: Anafylaktoid reaktion

Farmakodynamik

Natriumhyaluronat (hyaluronsyra, hyaluronan) &r en biologisk substans tillhorande gruppen
glukosaminglukaner, uppbyggda av flera disackaridenheter forenade med glukosbindningar.
Natriumhyaluronat finns endogent hos djur och ménniska, 1 kemiskt identisk form. Hoga
koncentrationer forekommer extracellulart i ledbrosk, ledvétska, navelstrang och 6gat. I leden
bildas den av kondrocyter och synoviocyter och dr viktig for ledbroskets struktur samt ger
ledvitskan dess segflytande konsistens.

Den aktiva substansen i Hyalgan &r en véldefinierad fraktion av natriumhyaluronat
(Molekylvikt 500.000-730.000D) som ar utvunnen ur hoggradigt renat biologiskt material.
Klinisk effekt: Verkningsmekanismen ar ofullstindigt utredd. Vid knéledsartros sjunker
koncentrationen av natriumhyaluronat i ledvétskan. Tillforsel av exogent natriumhyaluronat
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som ingdr 1 Hyalgan, antas stimulera synoviocyterna till 6kad syntes av endogent
natriumhyaluronat. Kliniskt verkar Hyalgan smirtlindrande och forbattrar ledens funktion.
Effekten varar ndgra manader.

Farmakokinetik

Natriumhyaluronat i Hyalgan elimineras fran ledvitskan inom 48 timmar efter administrering
med nedbrytning sdvél lokalt som i lymfkortlar och lever.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sékerhetsbeddmningen utdver vad som redan
beaktats i produktresumén. Toxikologiska studier har visat att natriumhyaluronat ar atoxiskt i
rekommenderade doser, vilket ocksa &r att forvidnta av en endogen substans.

Innehall

1 ml injektionsvdtska innehdller: Natriumhyaluronat 10 mg, natriumklorid 8,5 mg,
dinatriumfosfatdodekahydrat 0,6 mg, natriumdivitefosfatdihydrat 0,05 mg, vatten for
injektionsvétskor till 1 ml.

Blandbarhet

Da blandbarhetsstudier saknas ska detta likemedel ej blandas med andra likemedel.

Miljopaverkan
Anvindning av kolhydrater bedoms inte medfora ndgon miljopaverkan.

Hantering,hallbarhet och forvaring

Injektionsflaskorna/sprutorna dr endast avsedda for engangsbruk och dverblivet innehall ska
kasseras.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvaras 1 originalforpackningen.

Forpackningsinformation

Injektionsvitska, l6sning 10 mg/ml
2 milliliter forfylld spruta, EF

Texten dr baserad pa produktresumé: 2005-07-21.
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Detaljerad miljoinformation

Hyaluronsyra
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