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PRODUKTRESUMÉ

for

Hyalgan, injektionsvæske, opløsning, fyldt injektionssprøjte (Orifarm)
0. D.SP.NR.

9630

1. LÆGEMIDLETS NAVN

Hyalgan

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Natriumhyaluronat 10,3 mg/ml

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM
Injektionsvæske, opløsning, fyldt injektionssprøjte (Orifarm).
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer
Langvarig lindring af smerte samt forbedring af funktion i knæled i forbindelse med osteoarthritis.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde
20,6 mg (2 ml) intraartikulært i knæled 1 gang ugentlig i 3-5 uger (= én kur).

En kur kan gentages med 6 måneders interval i alt 5 gange.

Børn: 

Klinisk erfaring med behandling af børn savnes. 
4.3
Kontraindikationer

· Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpestofferne (se pkt. 6.1). 
· Hudinfektioner og hudsygdomme i området, hvor injektion foretages.
· Kendt allergi overfor fjerkræsproteiner/peptider, fjer og ægge-produkter.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Behandlingen bør kun foretages af læger med rutine i ledpunktur. 

Ved injektion skal der anvendes aseptisk teknik på grund af infektionsrisikoen ved intraartikulær injektion. 

Forsigtighed skal udøves for at undgå unødvendig skade af væv i injektionsstedet.

Må ikke injiceres intravasalt. 

Såfremt der forekommer overskud af ledvæske, bør udtømning foretages inden injektion. 

Symptomer på alvorlig inflammation bør behandles, inden Hyalgan anvendes.

Deponering periartikulært kan forårsage smerter.

Bør ikke administreres samtidigt med andre intraartikulære injektioner i knæet, da der ikke er erfaring hermed.
Det anbefales ikke at overanstrenge leddet flere timer efter injektionen.

Risikoen for en immuniologisk reaktion er meget lille da indholdsstoffet natriumhyaluronat er oprenset til en meget høj renhed. En reaktion kan dog ikke udelukkes, da præparatet er af biologisk oprindelse. 

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (22 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det væsentlige natriumfri.

4.5
Interaktioner med andre lægemidler og andre former for interaktion

Bør ikke anvendes samtidig med desinfektionsmidler indeholdende kvartære ammoniumsalte, da hyaluronsyre kan udfælde i disses tilstedeværelse.

Bør ikke anvendes sammen med visse typer lokale anæstetika, da det kan forlænge anæstesivarigheden.
4.6
Graviditet og amning

Graviditet:

Erfaringsgrundlaget for anvendelse af Hyalgan til gravide er utilstrækkelig.
Hyalgan bør kun anvendes under graviditet, når de forventede fordele for moderen kan opveje den mulige risiko for fosteret. 

Dyreforsøg har ikke vist nogen øget risiko for fosterskader. 
Amning: 

Hyalgan bør kun anvendes under amning, hvis de forventede fordele opvejer de potentielle risici for barnet. 
Natriumhyaluronat- eller depolymeriseringsprodukterne udskilles i modermælk, men risiko for at barnet påvirkes synes usandsynlig ved terapeutiske doser. 
Der foreligger ingen meddelelser om bivirkninger hos det ammede barn.
4.7
Virkninger på evnen til at køre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Hyalgan påvirker ikke evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner. 

4.8
Bivirkninger

Bivirkninger er normalt begrænset til lokale reaktioner. 
	Organklasser og hyppighed
	Bivirkning

	Infektioner og parasitære sygdomme  

Meget sjælden (<1/10.000) 

	Septisk artrit (stafylokokker). 



	Immunsystemet   

Meget sjælden (<1/10.000) 

	Hypersensitivitet, anafylaktoid reaktion, anafylaktisk shock, serumsyge, angioødem, allergisk ødem, epiglottis ødem, larynx ødem, urticaria, ansigtsødem, øjenlågsødem, læbeødem. 



	Mave-tarmkanalen  

Meget sjælden (<1/10.000) 

	Kvalme, opkastning.

	Hud og subkutant væv 

Meget sjælden (<1/10.000) 

	Udslæt, pruritus, erytem, eksem, rødmen, dermatitis.


	Knogler, led, muskler og bindevæv 

Meget sjælden (<1/10.000) 

	Synovit, reaktiv artrit, ledstivhed. 

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet   

Almindelig (>1/100 og <1/10)

Sjælden (1/10.000 til <1/1.000)

Meget sjælden (<1/10.000) 


	Forbigående lokale reaktioner på injektionsstedet f.eks. smerte og ømhed.  

Reaktioner på injektionsstedet (udslæt, ubehag omkring injektionsstedet, pruritus, hypersensitivitet, urticaria, ledsmerter, ledeffusion, ledhævelser, irritation, nedsat bevægelse i led, inflammation i led, rødmen og varme omkring led). 

Feber, varmefølelse. Reaktioner på injektionsstedet (hæmoragi, vesikler, nodulus, paraestesi, pustuler). 





Indberetning af formodede bivirkninger


Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det 
muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og 
sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:


Lægemiddelstyrelsen


Axel Heides Gade 1


DK-2300 København S


Websted: www.meldenbivirkning.dk  
4.9
Overdosering


Der er ikke rapporteret tilfælde om overdosering.  
4.10
Udlevering

B.
FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation


M 09 AX 01 - Midler mod forstyrrelser i det musculoskeletale system.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Den aktive substans er en veldefineret fraktion af højtrenset hyaluronsyre-natriumsalt (Molekylevægt 500.000 – 730.000 Daltons), som er udvundet af biologisk materiale.


Hyaluronsyre er en biologisk substans tilhørende gruppen glukosaminglukaner, opbygget af gentagne disakkaridenheder af natriumglukoronat og N-acetylglukosamin. Hyaluronsyre er en naturlig komponent i ledvæske og bruskvæv, hvor det findes i høje koncentrationer. Her har det betydning for ledvæskens viskoelastiske egenskaber og bruskvævets opbygning. Hos pati​enter med osteoartrose er mængden og kvaliteten af hyaluronsyre i ledvæsken og brusk​vævet reduceret.

Den intraartikulære administration af præparatet i led med osteoartrose medfører en nor​ma​li​sering af ledvæskens viskoelastiske egenskaber. Tilførsel af exogen hyaluronsyre an​tages at stimulere synoviocytternes syntese af endogen hyaluronsyre, således at en længe​revarende effekt opnås. Dette resulterer i en reduktion af smerte samt forbedret mobilitet af leddet.

I kontrollerede kliniske undersøgelser har behandling med Hyalgan vist sig at forbedre symptomerne af osteoartrose i op til 6 måneder efter sidste injektion.

5.2. Farmakokinetiske egenskaber

Efter intraartikulær administration er natriumhyaluronat elimineret fra ledvæsken indenfor 2-3 dage. Farmakokinetiske studier har vist, at natriumhyaluronat hurtigt distribueres til ledmembranen. Efter intravenøs injektion er plasmahalveringstiden for natriumhyaluronat 2,5-5,5 minutter.

Det er vist, at hyaluronsyre ikke nedbrydes signifikant i ledvæsken. Dyrestudier har deri​mod vist, at der foregår en vis nedbrydning af hyaluronsyre i vævet omkring leddet. Meta​bolisering foregår hovedsagelig i leveren.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata
De toksikologiske studier har vist, at natriumhyaluronat er atoksisk i de anbefalede doser, hvilket også er at forvente for en endogen substans.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer
Natriumchlorid. Dinatriumphosphatdodecahydrat. Natriumdihydrogenphosphatdihydrat. Vand til injektionsvæsker.
6.2 Uforligeligheder

Der er ikke set fysisk-kemiske uforligeligheder mellem Hyalgan og andre lægemidler til intraartikulær injektion.

6.3 Opbevaringstid

3 år.

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Må ikke opbevares over 25 (C, opbevares i original emballage.
6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser
Fyldt injektionssprøjte (2 ml).

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering

Aseptisk teknik skal anvendes ved intraartikulær injektion for at forebygge infektion i leddet. Knæet desinficeres og afdækkes med et sterilt klæde.

Patienten bør ligge med let flekteret knæ. Overskydende ledvæske aspireres før admini​stration af Hyalgan. Selv uden klinisk hydrops kan lidt ledvæske aspireres for at sikre kor​rekt intraartikulær placering.

Lokal anæstesi kan eventuelt lægges i huden og ledkapslen.

2 ml af væsken, fra et hætteglas eller en éndosis-sprøjte, injiceres intra-artikulært i knæet. Præparatet må ikke fortyndes før brug. Denne dosis gives én gang ugentlig i 3-5 uger.

Injektionsstedet afdækkes med en steril forbinding efter injektion.

Knæet bør holdes i ro og unødig belastning bør undgås i nogle timer efter injektionen.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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5260 Odense S
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9. DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE
17. april 2007
10.
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