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punkt 4. Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem indleegs-

sedlen. Du kan fa brug for at leese den igen. Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide. Leegen har ordineret dette
leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har. Kontakt lsegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide om Hyalgan.

3. Sadan bliver du behandlet med Hyalgan.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

¢ Du kan fa Hyalgan til behandling af slidgigt. Du skal have Hyalgan
som en indsprgjtning. Det vil normalt veere en leege eller sundheds-
personale, der giver indsprgjtningen.

¢ Ved indsprgjtning af Hyalgan i knaeled med slidgigt opnas en lang-
varig lindring af smerte samt forbedring af beveegelse i kneeleddet.

2. Det skal du vide om Hyalgan

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning.

Du ma ikke fa Hyalgan

e hvis du er allergisk over for natriumhyaluronat eller et af de gvrige
indholdsstoffer angivet i punkt 6.

e hvis du har en beteendelse eller en hudsygdom i omradet, hvor
Hyalgan bliver sprgjtet ind.

e hvis du har allergi overfor fjerkraesproteiner/peptider, fjer og segge-
produkter.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, for du bruger Hyalgan

e hvis du skal have andre indsprgjtninger i knaeet.

e hvis du har symptomer pa alvorlig beteendelse. Det skal behandles
inden du far Hyalgan.

e Samtidig behandling med anden medicin kan medfgre ugnskede
vekselvirkninger, se “Brug af anden medicin”.

e Der er en meget lille risiko for, at du kan opleve en allergisk reak-
tion ved brug af Hyalgan.
e Efter behandling med Hyalgan ber du veere opmaeerksom pa ikke at

overanstrenge kneeet i flere timer efter injektionen.

Brug af anden medicin sammen med Hyalgan
¢ Tal med din leege, hvis du tager medicin mod:
— betaendelse (desinfektionsmidler indeholdende kvarteere ammo-
niumsalte)
- smerter (visse typer af lokalbedgvende midler). Tal med laegen.

Forteel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller

planlaegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apoteksper-

sonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

¢ Du vil normalt ikke blive behandlet med Hyalgan, hvis du er gravid.
Laegen vil vurdere det for hver enkelt.

Amning:

e Laegen vil vurdere, om du ma amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hyalgan pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

Hyalgan indeholder natrium

¢ Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr.
dosis, dvs. den er i det veesentlige natriumfri.

3. Sadan bliver du behandlet med Hyalgan

Leegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have
den. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller sundhedspersonalet. Det er
kun leegen der kan aendre dosis.

Den sadvanlige dosis er

Voksne:

2 ml Hyalgan indsprgjtet i knseleddet én gang ugentligt i 3-5 uger
(= én kur). En kur kan gentages med 6 maneders interval, ialt 5
gange.

En leege eller sundhedspersonale vil normalt give dig indsprgjtnin-

Brugervejledning til sundhespersonalet
Nedenstaende oplysninger er til lzeger og sundhedspersonale:

Behandlingen ber kun foretages af leeger med rutine i ledpunktur.

Pa grund af risikoen for infektion ved intraartikulzaere injektioner skal aseptisk teknik anvendes.

Forsigtighed skal udeves for at undga unedvendig skade af veev i injektionsstedet.

Ma ikke injiceres direkte i blodbanen.

Safremt der er overskud af ledveeske, ber udtemning foretages inden injektionen.

Symptomer pa alvorlig inflammation ber behandles, inden Hyalgan anvendes.

Hyalgan indeholder natriumhyaluronat af biologisk oprindelse, s& selv om det er en hgjt oprenset kvalitet, kan risiko for en immunologisk reak-

tion ikke helt udelukkes.

Deponering periartikuleert kan forarsage smerter.

Bor ikke anvendes samtidig med desinfektionsmidler indeholdende kvartaere ammoniumsalte, da hyaluronsyre kan udfaelde i disses tilstedevee-

relse.

Bor ikke anvendes sammen med visse typer lokale anaestetika, da det kan forlaenge anaestesivarigheden.
Bor ikke administreres samtidig med andre intraartikuleere injektioner i knseet, da erfaring savnes.



gen.

Brug til born:
Der mangler klinisk erfaring med brug af Hyalgan til bern.

Hvis du har faet for meget Hyalgan
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du har faet for
meget Hyalgan.

Hvis en dosis er glemt
e Sporg laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler
at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet

Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om eller foler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af

10.000 patienter):

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for
fa minutter til timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk reaktion/
shock). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

e Heevelse i halsen med andedreetsbesveer (epiglottis edem). Kontakt
leegen.

e Heevelse af strubehovedet med haeshed, hoste, synkebesveer og
andedraetsbesveer. Hvis der kommer sveer haevelse i svaelget, er der
alvorlig risiko for kveelning. Kan veere livsfarligt. Ring 112.

e Ledinfektion.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100

patienter):

e Forbigaende lokale reaktioner naer indsprgjtningen fx. smerte og
omhed.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

e Reaktioner pa injektionsstedet: udslaet, ubehag, klge, overfalsom-
hed, neeldefeber, ledsmerter, haevelse og udsivning af vaeske fra
leddet, irritation, beteendelse i leddet, nedsat beveegelse i led samt
rodme og varme omkring leddet.

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af

10.000 patienter):

¢ Haevelse og smerter i leddet, ledstivhed.

e Udsleet, kloe, readmen, eksem eller irritation af huden.

e Overfelsomhedsreaktion i form af utilpashed, feber, udsleet og
smerter.

¢ Varmefolelse.

e Udsleet (naeldefeber) og haevelser. Kan veere alvorligt. Tal med
laegen. Hvis der er haevelse af ansigt, leeber og tunge kan det veere
livsfarligt. Ring 112.

e Haevelser i ansigt, pa gjenlag og leeber.

e Kvalme, opkastning.

¢ Reaktioner pa injektionsstedet: bladning, bleerer med eller uden
puds, knude, rysten, prikkende, snurrende fornemmelser eller folel-

seslgshed i huden.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apote-
ket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

* Opbevar Hyalgan utilgeengeligt for barn.

® Brug ikke Hyalgan efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Hvis pakningen er meerket med EXP betyder det at udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

e Opbevar ikke Hyalgan ved temperaturer over 25 °C.

® Opbevar Hyalgan i original emballage.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hen-
syn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Hyalgan 10,3 mg/ml indeholder:
Natriumhyaluronat 10,3 mg/ml.

@vrige indholdsstoffer:
Natriumchlorid, dinatriumphosphatdodecahydrat, natriumdihydro-
genphosphatdihydrat, vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningssterrelser:
Hyalgan fas i:
Hyalgan 10,3 mg/ml i pakninger med 3x2 ml.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 01/2019

Instruktion til sundhedspersonale:

Aseptisk teknik skal anvendes ved intraartikuleer injektion for at forebygge infektion i leddet.

Kneeet desinficeres og afdeekkes med et sterilt kleede.
Patienten beor ligge med let flekteret knae.

Overskydende ledvaeske aspireres for administration af Hyalgan. Selv uden klinisk hydrops kan lidt ledveeske aspireres for at sikre korrekt intra-

artikulaer placering.

Lokal anaestesi kan eventuelt leegges i huden og ledkapslen.

2 ml af vaesken fra en éndosissprojte injiceres intraartikulaert i kneeet. Hyalgan ma ikke fortyndes for brug. Denne dosis kan gives én gang ugent-

ligti3-5 uger.

Injektionsstedet afdeekkes med en steril forbinding efter injektion.

Knaeet ber holdes i ro og ungdig belastning ber undgas i nogle timer efter injektionen.



