Gebrauchsinformation und Fachinformation: Information fir Anwender

HYALART

Stand: 04.2015

HYALART 20 mg/2 ml Injektionsldsung
Natriumhyaluronat aus Hahnenkdmmen

Lesen Sie die gesamte Packungsbei-
lage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthélt wichtige Informa-
tionen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spéter nochmals
lesen.

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

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen person-
lich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Be-
schwerden haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist HYALART und wof(r wird es an-

gewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von

HYALART beachten?

3. Wie ist HYALART anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist HYALART aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

1. Was ist HYALART und wofiir wird es an-

gewendet?

HYALART ist eine Injektionslosung (zur in-
traartikuldren Injektion). HYALART ist eine
klare Losung. HYALART ist zur Anwendung
bei Schmerzen und gestorter Gelenkfunk-
tion bei leichten bis mittelschweren Abbau-
erscheinungen im Kniegelenk (leichte bis
mittelschwere Gonarthrose) bestimmt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von

HYALART beachten?

HYALART darf nicht angewendet werden

-bei Uberempfindlichkeiten gegentber
Hyaluronséure oder HihnereiweiB oder
einem der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile.

-Bei Patienten mit bekannter Uberempfind-
lichkeit gegeniiber anderen Arzneimitteln
bzw. bekannter Neigung, allergisch zu re-
agieren, sollte HYALART nur unter beson-
derer Abwédgung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses angewendet werden.

Wie bei jeder Injektionsbehandlung des Ge-
lenkes sind auch bei der Behandlung mit
HYALART die allgemein glltigen Gegenan-

zeigen fur eine intraartikuldre Injektion zu
beachten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

HYALART sollte nicht gleichzeitig mit ande-
ren intraartikuldr applizierbaren Arzneimit-
teln gegeben werden, da hierzu keine aus-
reichenden Erfahrungen vorliegen.

Anwendung von HYALART zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Wechselwirkungen von HYALART mit ande-
ren Mitteln sind nicht bekannt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebarfahigkeit
Reproduktionsstudien haben keine Risiken ge-
zeigt, aber es liegen keine Studien bei schwan-
geren Frauen und wahrend der Stillzeit vor.

Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen

Sollte es nach der Behandlung zu Be-
schwerden kommen (s. 4. Nebenwirkun-
gen), kann die Verkehrstiichtigkeit und die
Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen be-
eintrachtigt werden.

3. Wie ist HYALART anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Soweit nicht anders verordnet, wird der Inhalt
einer Fertigspritze (20 mg/2 ml) einmal wo-
chentlich in das betroffene Gelenk injiziert.

HYALART wird in den Gelenkspalt des be-
troffenen Gelenks injiziert. Nach bisheriger
Erfahrung empfiehlt sich bei guter Vertrdg-
lichkeit eine 5-malige Verabreichung, je-
weils in wochentlichen Abstanden. Bei er-
kennbarem Ansprechen, aber noch unbe-
friedigendem Erfolg knnen weitere Injekti-
onen in wichentlichen Abstanden von Nut-
zen sein. Die gleichzeitige Behandlung von
mehreren Gelenken ist maglich.

Im Falle der Wiederholung einer Injektionsse-
rie bei bestehender Indikation erfolgte geman
bisheriger Therapieerfahrung die erneute Be-
handlung mit HYALART Gberwiegend nach
einem Zeitraum von 6 - 9 Monaten.

Sonstige Hinweise

Die Vorkehrungen fur die Keimfreiheit des
Injektionsfeldes und eine korrekte Injekti-
onstechnik sind zu beachten.

Der Inhalt der Fertigspritze ist steril. Zum
Transportschutz ist die Fertigspritze ein-
geblistert. Die duBere Oberflache der Fer-
tigspritze ist im geschlossenen Blister kei-
marm.

Uberdosierung:

Bei pestimmungsgeméBer Anwendung ist
mit Uberdosierung nicht zu rechnen.

Inkompatibilitaten:
Nicht bekannt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den folgenden unerwinschten Arznei-
mittelwirkungen muss beriicksichtigt wer-
den, dass sie Uberwiegend dosisabhéngig
und interindividuell unterschiedlich sind.
Sehr hdufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligharen Daten nicht abschatzbar)
Wéhrend oder nach der Injektion von
HYALART konnen selten Schmerzen, Hitze-
geflihl, Rétungen und Schwellungen - even-
tuell mit punktionswiirdigem Erguss (klar
bis gelblich triib) - im Bereich des behandel-
ten Gelenkes auftreten. Diese Ereignisse tre-
ten haufiger bei Patienten mit bereits beste-
hendem Kniegelenkserguss auf und konnen
den Abbruch der Behandlung erforderlich
machen. In sehr seltenen Féllen sind ortliche
und allgemeine Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen wie Fieber, Schiittelfrost, Odeme, Hautre-
aktionen, Atemnot, Herzjagen und Blutdruck-
abfall - sehr selten auch anaphylaktische
Reaktionen schwerwiegender Art - maglich.
In diesen Fallen ist HYALART sofort abzuset-
zen; die notwendigen symptomatischen Not-
fallmaBnahmen sind einzuleiten.

Erwartete Nebenwirkungen:

Siehe Tabelle auf Seite 2

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt
auch flr Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abteilung Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist HYALART aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder
unzugénglich auf.

HYALART ist bei Zimmertemperatur in der
Originalverpackung drei Jahre haltbar.

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf
der Faltschachtel und auf dem Etikett aufge-
druckt. Sie diirfen dieses Arzneimittel nach
dem auf der Faltschachtel nach -Verwendbar
bis- angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
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Erwartete Nebenwirkungen:

Betroffene Organsysteme | Haufigkeit Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
Allgemeine Erkrankungen und | Selten Reaktionen an der Injektionsstelle, wie z. B.
Beschwerden am Verabrei- | (>1/10.000 | Schmerzen an der Injektionsstelle

chungsort bis < 1/1.000)

Gelenkerguss an der Injektionsstelle
Gelenkschwellung an der Injektionsstelle
Injektionsstelle gereizt
Bewegungseinschrankung eines Gelenkes an
der Injektionsstelle

Gelenkentzlindung an der Injektionsstelle
Gelenkréte an der Injektionsstelle

Ausschlag an der Injektionsstelle
Beschwerden an der Injektionsstelle
Gelenkwdrme an der Injektionsstelle
Injektionsstelle juckend

Uberempfindlichkeit an der Injektionsstelle
Urticaria an der Injektionsstelle

Juckreiz

Uberempfindlichkeit an der Injektionsstelle
Nesselsucht

Sehr selten Andere lokale Reaktionen wie z.B.:
(<1/10.000) | Knétchen an der Injektionsstelle

Blutung an der Injektionsstelle
Paraesthesie an der Injektionsstelle
Pustelbildung an der Injektionsstelle
Blaschen an der Injektionsstelle
Warmegefhl
Fieber

Skelettmuskulatur-, Bindege- | Sehr selten Arthritis reaktiv

webs- und Knochenerkran- | (<1/10.000) | Synovitis

kungen Gelenksteife

Infektionen und parasitére Er- | Sehr selten (< | Arthritis bakteriell

krankungen 1/10.000)

Erkrankungen des Immunsys- | Sehr selten (< | Uberempfindlichkeit

tems 1/10.000) Urtikaria
Anaphylaktoide Reaktion
Anaphylaktischer Schock
Serumkrankheit
Andere Anzeichen und Symptome von allergi-
scher Reaktionen, wie z. B..:
Angiooedem
Allergisches Oedem
Gesichtsoedem
Epiglottisoedem
Laryngotracheales Oedem
Lippenoedem
Augenlidoedem

Erkrankungen der Haut und | Sehr selten Ausschlag

des Unterhautzellgewebes (<1/10.000) | Ausschlag generalisiert Pruritus

Pruritus generalisiert Ekzem
Erythem
Generalisiertes Erythem

Dermatitis

verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25°C lagern. Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung lagern, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-

gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen
Was HYALART enthilt

- Der Wirkstoffist: 20 mg Natriumhyaluronat
aus Hahnenk&mmen

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natrium-
dihydrogenphosphat-Dihydrat, Natriummo-
nohydrogenphosphat-Dodecahydrat, Natri-
umchlorid, Wasser fir Injektionszwecke

Wie HYALART aussieht und der Inhalt
der Packung

HYALART ist eine farblose, klare Losung zur
intraartikuldren Injektion.

1 Fertigspritze mit 2 ml Injektionslésung
(zur intraartikuldren Injektion)

5 Fertigspritzen mit je 2 ml Injektions|o-
sung (zur intraartikularen Injektion) Klinik-
packung

Es werden madglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH

Im Holzhau 8

66663 Merzig

Falls Sie weitere Informationen Uber das
Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte
mit dem oOrtlichen Vertreter des pharmazeu-
tischen Unternehmers in Verbindung.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt

lUberarbeitet im April 2015.

Die folgenden Informationen sind flir medizi-
nisches Fachpersonal bestimmt.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften
ATC-Code: MO9AXO1

Hyaluronséure ist eine natirliche Substanz
aus der groBen Gruppe der Saccharid-Bio-
polymere, die wichtige Bausteine von Knor-
pel und Gelenkflissigkeit (Synovialflus-
sigkeit) sind. Der wirksame Bestandteil in
HYALART ist eine spezifische Hyaluronséu-
re-Fraktion von hoher Reinheit (Hyalectin).

In klinischen Studien, bei denen HYALART
in Gelenke mit degenerierten Knorpelober-
fldchen und pathologisch verénderter Sy-
novialfliissigkeit injiziert wurde, kam es zu
einer Verringerung der Schmerzsymptoma-
tik und verbesserter Gelenkfunktion. Die Ur-
sache fur diese glinstigen Wirkungen kann
in einer Verbesserung der funktionellen Ei-
genschaften der Gelenkflissigkeit und der
Hyaluronsdureschicht auf der Oberflache
des Gelenkknorpels vermutet werden.
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Pharmakokinetische Eigenschaften

Da Hyaluronséure eine im Organismus na-
tlirlich vorkommende Substanz ist, verlauft
die Metabolisierung nach parenteraler Ap-
plikation auf den physiologischen 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 Ge-
lenkstrukturen resorbiert wird: Die Synovi-
almembran weist ab 2 Stunden Radioakti-
vitdt 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 Au-
toren sogar 4 - 5 Tage, aber sie wird auf
jeden Fall vollkommen aus der Synovialfliis-
sigkeit eliminiert.

Fir den Menschen liegen derartige Untersu-
chungen nicht vor.

Préklinische Daten zur Sicherheit

Hyaluronséure erwies sich - wie das bei
einer korpereigenen Substanz nicht anders
zu erwarten war - in den angewendeten Do-
sierungen als nicht toxisch. Die Bestimmung
der LD, bei akuten Toxizitatsstudien war
nicht maglich, da selbst bei den hchstmog-
lichen zuftihrbaren Dosierungen

(Mause: oral> 1200 mg/ kg
s¢c>900 mg/ kg
ip 667 - 1000 - 1500 mg/kg)

keine Daten zur Bestimmung von LD, ge-
wonnen werden konnten.

Sowohl bei akuten, subakuten (subchroni-
schen) als auch bei den chronischen Toxizi-
tatsuntersuchungen ergaben sich keine Ver-
anderungen der hdmatologischen und blut-
chemischen Testvariablen. Dies gilt auch
flr die histologischen Befunde und Organ-
gewichte.

Auch bei sdmtlichen Studien zur Reproduk-
tionstoxikologie (Teratogenitat, Fertilitat,
Generationsversuche) konnten keine subs-
tanzinduzierten Verénderungen beobachtet
werden.
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