BH49 - K469739
Gebrauchsinformation und Fachinformation

Hyalart
20 mg/2 ml Injektionsldsung
Natriumhyaluronat aus Hahnenkdmmen

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
HYALART 20 mg/2 ml Injektionslosung

Natriumhyaluronat aus Hahnenkdmmen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZU-

ﬁ SAMMENSETZUNG
r 1 Fertigspritze mit 2 ml Injektionslosung enthalt:
20 mg Natriumhyaluronat aus Hahnenkdmmen

Die vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslosung (zur intraartikuldren Injektion)

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Schmerzen und gestorte Gelenkfunktion bei leichten bis
mittelschweren Abbauerscheinungen im Kniegelenk
(leichte bis mittelschwere Gonarthrose).

4.2 Dosierung, Art und Dauer der Anwendung
Soweit nicht anders verordnet, wird der Inhalt einer Fertig-
spritze (20 mg/2 ml) einmal wochentlich in das betroffene
Gelenk injiziert.

HYALART wird in den Gelenkspalt des betroffenen Ge-
lenks injiziert. Nach bisheriger Erfahrung empfiehlt sich
bei guter Vertrdglichkeit eine 5-malige Verabreichung,
jeweils in wochentlichen Abstédnden. Bei erkennbarem
Ansprechen, aber noch unbefriedigendem Erfolg konnen
weitere Injektionen in wochentlichen Abstanden von Nut-
zen sein. Die gleichzeitige Behandlung von mehreren
Gelenken ist moglich.

Im Falle der Wiederholung einer Injektionsserie bei beste-
hender Indikation erfolgte geméaB bisheriger Therapieer-
fahrung die erneute Behandlung mit HYALART (iberwie-
gend nach einem Zeitraum von 6 - 9 Monaten.

Sonstige Hinweise
Die Vorkehrungen fir die Keimfreiheit des Injektionsfeldes
und eine korrekte Injektionstechnik sind zu beachten.

Der Inhalt der Fertigspritze ist steril. Zum Transportschutz
ist die Fertigspritze eingeblistert. Die duBere Oberflache
der Fertigspritze ist im geschlossenen Blister keimarm.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4.3 Gegenanzeigen

HYALART soll nicht angewendet werden bei
Uberempfindlichkeit gegentiber Hyaluron-
saure oder HihnereiweiB. Bei Patienten mit
einer bekannten Uberempfindlichkeit gegen-
Uber anderen Arzneimitteln bzw. bekannter Nei-
gung, allergisch zu reagieren, sollte HYALART
nur unter besonderer Abwdgung des Nutzen-
Risiko-Verhdltnisses angewendet werden.

Wie bei jeder Injektionsbehandlung des Gelenkes sind
auch bei der Behandlung mit HYALART die allgemein
glltigen Gegenanzeigen fiir eine intraartikulare Injektion
zZu beachten.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
fir die Anwendung
HYALART sollte nicht gleichzeitig mit anderen intraartiku-
lar applizierbaren Arzneimitteln gegeben werden, da
hierzu keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und
sonstige Wechselwirkungen
Wechselwirkungen von HYALART mit anderen Mitteln
sind nicht bekannt.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Reproduktionsstudien haben keine Risiken ge-
zeigt, aber es liegen keine Studien bei schwange-
ren Frauen und wahrend der Stillzeit vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinen
Sollte es nach der Behandlung zu Beschwerden kommen
(s. 4.8. Nebenwirkungen), kann die Verkehrstlchtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt werden.

4.8 Nebenwirkungen
Bei den folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
muss bertcksichtigt werden, dass sie tiberwiegend dosis-
abhéngig und interindividuell unterschiedlich sind.

Sehr haufig: Héufig:
> 10% der Behandelten | < 10%, aber = 1%
der Behandelten
Gelegentlich: Selten:
< 1%, aber 20.1% <0.1%, aber=0.01%
der Behandelten der Behandelten
Sehr selten: Nicht bekannt
<0.01% (Haufigkeit auf Grundlage der
der Behandelten verfugbaren Daten nicht ab-
schétzbar)

Wahrend oder nach der Injektion von HYALART konnen
gelegentlich Schmerzen, Hitzegefiinl, Rétungen und
Schwellungen - eventuell mit punktionswiirdigem Erguss
(klar bis gelblich triib) - im Bereich des behandelten
Gelenkes auftreten. Diese Ereignisse treten haufiger bei
Patienten mit bereits bestehendem Kniegelenkserguss
auf und konnen den Abbruch der Behandlung erforderlich
machen.

In seltenen Fallen sind 6rtliche und allgemeine Uberemp-
findlichkeitsreaktionen wie Fieber, Schilttelfrost, Odeme,
Hautreaktionen, Atemnot, Herzjagen und Blutdruckabfall -
in Einzelfallen auch anaphylaktische Reaktionen schwer-
wiegender Art - moglich. In diesen Féllen ist HYALART
sofort abzusetzen; die notwendigen symptoma-

tischen NotfallmaBnahmen sind einzuleiten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, 4
wenn eine der aufgefthrten Nebenwirkungen ﬂ
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-

kungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

4.9 Uberdosierung )
Bei bestimmungsgemaBer Anwendung ist mit Uberdosie-
rungserscheinungen nicht zu rechnen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

ATC-Code: MO9AX01
Hyaluronsdure ist eine natirliche Substanz aus der gro-
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BBen Gruppe der Saccharid-Biopolymere, die wichtige Bau-
steine von Knorpel und Gelenkflissigkeit (Synovialfliissig-
keit) sind. Der wirksame Bestandteil in HYALART ist eine
spezifische Hyaluronsdure-Fraktion von hoher Reinheit
(Hyalectin).

In klinischen Studien, bei denen HYALART in Gelenke mit
degenerierten Knorpeloberflachen und pathologisch ver-
&nderter Synovialfllissigkeit injiziert wurde, kam es zu
einer Verringerung der Schmerzsymptomatik und verbes-
serter Gelenkfunktion. Die Ursache fir diese gunstigen
Wirkungen kann in einer Verbesserung der
funktionellen Eigenschaften der Gelenkfliissig-
keit und der Hyaluronsdureschicht auf der

ﬁ Oberflache des Gelenkknorpels vermutet wer-

den.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Da Hyaluronsdure eine im Organismus natur-
lich vorkommende Substanz ist, verlduft die Metabolisie-
rung nach parenteraler Applikation auf den physiologi-
schen Wegen. Ergebnisse einer Studie mit radioaktiv mar-
Kierter Hyaluronsdure, die intraartikuldr in das Knie von
Kaninchen verabreicht wurde, zeigten, dass ein Teil
schnell von den Gelenkstrukturen resorbiert wird: Die Syn-
ovialmembran weist ab 2 Stunden Radioaktivitat auf, der
Gelenkknorpel ab 6 Stunden. Ein Teil der Radioaktivitat
erscheint nach intraartikuldrer Injektion schnell in den
Lymphknoten und ein kleiner Teil innerhalb von 3 Stunden
im Plasma.

Im Kniegelenk von Pferden verbleibt sie mindestens
36 Stunden, nach anderen Autoren sogar 4 - 5 Tage,
aber sie wird auf jeden Fall vollkommen aus der Synovial-
fllissigkeit eliminiert.

Fiir den Menschen liegen derartige Untersuchungen nicht
vor.

5.3 Préklinische Daten zur Sicherheit

Hyaluronséure erwies sich - wie das bei einer korpereige-
nen Substanz nicht anders zu erwarten war - in den ange-
wendeten Dosierungen als nicht toxisch. Die Bestimmung
der LDs bei akuten Toxizitatsstudien war nicht mdglich, da
selbst bei den hdchstmaéglichen zufiihrbaren Dosierungen
(Mause: oral > 1200 mg/kg

sc >900mg/kg

ip 667-1000-1500 mg/kg)
keine Daten zur Bestimmung von LDs, gewonnen werden
konnten.

Sowohl bei akuten, subakuten (subchronischen) als auch
bei den chronischen Toxizitdtsuntersuchungen ergaben
sich keine Verdnderungen der hdmatologischen und blut-
chemischen Testvariablen. Dies gilt auch fur die histologi-
schen Befunde und Organgewichte.

Auch bei samtlichen Studien zur Reproduk-
tionstoxikologie (Teratogenitét, Fertilitat, Gene-
rationsversuche) konnten keine substanzindu-
zierten Verdanderungen beobachtet werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Natriummonohy-
drogenphosphat-Dodecahydrat (Ph.Eur.), Natriumchlorid,
Wasser fur Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

HYALART ist bei Zimmertemperatur in der Originalverpa-
ckung drei Jahre haltbar.

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Falt-
schachtel und dem Etikett aufgedruckt. Sie dirfen das
Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwend-
bar bis“ bzw. auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbe-
wahrung
Nicht tiber 25 °C lagern!

6.5 Art und Inhalt des Behaéltnisses
1 Fertigspritze mit 2 ml Injektionslosung (zur
intraartikuldren Injektion)
5 Fertigspritzen mit je 2 ml Injektionslosung
(zur intraartikularen Injektion)

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die
Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen

7. INHABER DER ZULASSUNG
kohlpharma GmbH
Im Holzhau 8
66663 Merzig

8. ZULASSUNGSNUMMER
Zul-Nr.: 53980.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VER-
LANGERUNG DER ZULASSUNG
20. M&rz 2003

10. STAND DER INFORMATION
Oktober 2010

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Hyalart in Deutschland, Italien, Griechenland und Portugal

Hyalgan in Belgien, Osterreich, Irland, Spanien, GroBbri-
tannien, Tschechien, Ungarn und Finnland
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