KULLANMA TALIMATI

HYALGAN?® intraartikiiler enjeksiyonluk steril ¢ozelti iceren kullanima hazir enjektir
Eklem icine uygulanir.

o Etkin madde:
20 mg Hiyaluronik asit sodyum tuzu

o Yardimct maddeler:
Sodyum kloriir, disodyum hidrojen fosfat dodekahidrat, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat,

enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e [Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisinz.

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimizi séyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz. .

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HYALGAN nedir ve ne icin kullanthir?

2. HYALGAN’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HYALGAN nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. HYALGAN’1n saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.
1. HYALGAN nedir ve ni¢in kullamihr?

HYALGAN eklem igine (intraartikiiler) uygulama igin steril ¢6zelti igeren enjektér; etkin
madde olarak 2 mL’sinde 20 mg hiyaluronik asit sodyum tuzu igermekte, 1 ve 3 kullanima
hazir enjektor iceren ambalajlarda sunulmaktadir.

Kas ve iskelet sistemi hastaliklarindan olan kire¢lenmeye baglh olusan, diz eklemindeki islev
bozuklugu ve agr1 sikayetlerinin rahatlamasin saglamak amaciyla kullanilmaktadir.

2. HYALGAN’ 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

HYALGAN?’ 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger:

e Uriiniin igerigindeki maddelere veya tavuk proteinlerine karst asirt duyarliliginiz varsa,

* Enjeksiyon yapilacak bolgede enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik) veya deri
hastaliginiz varsa,
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e Eklem igine (her hangi bir ilacin) enjeksiyon uygulamasinin sakincali oldugu diger
durumlardan biri varsa
e Agir karaciger yetmezliginiz varsa.

HYALGAN’ 1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

HYALGAN ile tedaviye baslamadan 6nce;

e Bakterilere bagli eklem iltihabi olma olasilift nedeniyle enjeksiyon yerine yakin
enfeksiyon (iltihap olugturan mikrobik hastalik) bulunan hastalarda 6zel nlemler alinmalidir.
e Uriiniin igerigindeki maddelere, tavuk proteinlerine, tiiye, yumurta triinlerine alerji
sorgulanmalidir.

e Viicudun alerji olusturabilen maddelere kargt verebildigi siddetli yanit riski nedeniyle
dikkatli olunmalidir.

e Eklemde siv1 birikmesi bulunmasi durumunda biriken sivi enjeksiyon yapilmadan 6nce
bosaltiimalidir.

¢ Enjeksiyon yerinin temizlenmesi sirasinda kuaterner amonyum tuzu igeren dezenfektanlar
kullanilmamalidir.

e Uygulama yapilacak eklem akut iltihap varlig1 agisindan dikkatle incelenmeli ve iltihap
varliginda tedaviye baslama karari1 hekim tarafindan degerlendirilmelidir.

HYALGAN tedavisi sirasinda;

e Eklem i¢gine enjeksiyonun asepsi (mikroorganizmalardan arindirma islemleri) kurallarina
uygun sekilde yapilmasi ¢ok 6nemlidir.

e Eklem i¢i uygulama sirasinda eklem digina veya damar igine uygulamadan kagmilmalidir.
e Enfeksiyonu deneyimli kisiler yapmalhidir.

HYALGAN tedavisi sonrasinda;

e Diger girisimsel uygulamalarda oldugu gibi, eklem i¢i uygulama sonrasi, ekleme dikkat
edilmeli ve yiiklenilmemelidir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

HYALGAN’1n yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
HYALGAN’1n kullanilmas: yiyecek ve i¢eceklerden etkilenmez.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kadinlardaki emniyeti kamtlanmamis oldugundan; hamile oldugunuzdan siiphe
ediyorsamz veya hamile kalmak istiyorsamiz ve HYALGAN regete edilmisse, ilacin

uygulanmasi konusunda doktorunuza danigsmaniz nerilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danmiginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde kullanim emniyeti kanitlanmadigindan, ilaca olan gereksiniminize gore
karar verilmesi agisindan doktorunuza daniginiz.
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Arag¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi {izerinde bilinen bir etkisi yoktur.

HYALGAN’n i¢eriginde bulunan bazi yardimct maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu, zarar verici
bir miktar degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim:

e Yeterli deneyim olmadigindan diger eklem i¢i enjeksiyonlar ile birlikte kullanilmamalidir.
e Kuaterner amonyum tuzu igeren dezenfektanlar, HY ALGAN’1n etkin maddesi hiyaluronik
asitle ¢okelme yaratabileceginden birlikte kullanilmamalidirlar.

e HYALGAN’in bazi bolgesel (lokal) anestezi yapan ilaglarin (lidokain gibi) etkisini
uzatabildigi g6sterilmistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HYALGAN nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Genel uygulama 5 hafta siireyle haftada bir kez hasta ekleme yapilan enjeksiyondur.

Eger doktorunuz tarafindan gerek duyulursa, birer hafta ara ile daha fazla sayida enjeksiyon
uygulanabilir.

Hastaliginiza bagli olarak doktorunuz ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Yalnizca eklem i¢i enjeksiyonla uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Ozel kullanim1 yoktur.

Yashlarda kullanim:
Ozel kullanim1 yoktur.

Ozel kullanim durumlari;
Bobrek yetmezligi:

Ozel kullanim1 yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Agir karaciger yetmezliginde kullamilmamalidir.

Eger HYALGAN’ n etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla HYALGAN kullandiysaniz:
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HYALGAN’ 1 kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

HYALGAN’ 1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almaymnz.

HYALGAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, HYALGAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin siklik dereceleri asagidaki gibidir.

Cok yaygin: 10 kiside 1’den fazla

Yaygin: 10 kiside 1°den az, 100 kiside 1°den fazla

Yaygin olmayan: 100 kiside 1’den az, 1,000 kiside 1°den fazla

Seyrek: 1,000 kiside 1’den az, 10,000 kiside 1’den fazla

Cok seyrek: 10,000 kiside 1’den az

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa, HYALGAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Asirt duyarlilik
e El, ayak, bilek, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi ve
nefes almayi zorlagtiracak sekilde sismesi (anaflaktik sok)

Seyrek:

Titreme

Odem (viicutta s1v1 tutulmast)

Diisiik tansiyon

Kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi)

Solunum sikintisi

Alerjik deri reaksiyonu

Uygulama yerinde agr1, kizariklik, 1s1 artisi, sislik, kasinti, akinti, rahatsizlik hissi, hareket
etmede bozukluk, yangi, rahatsizlik, asir1 duyarlilik, kurdesen (iirtiker)

e Altta yatan, siiregelen ve iltihaplanma ile iligkili siire¢lerin HY ALGAN uygulamasi
sonrasinda siddetlenmesi

Cok seyrek:

Septik artrit (eklem yangisi)

Kurdesen (iirtiker)

Anafilaktoid reaksiyon

Serum hastaligi

Dokiintii, kasinti, egzama, kizariklhik (eritem), dermatit
Reaktif artrit,

Sinovit (eklem stvisinda iltihaplanma)

Eklem sertlesmesi
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e Uygulama yerinde sislik (nodiil), kanama, karincalanma, su dolu kabarcik olusumu
(vezikiil), iltihapli kabarcik olusumu (piistiil)

e Sicak basmasi

e Yiiksek ates

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.ir sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

S. HYALGAN’ 1n saklanmasi
HYALGAN’ 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda orijinal ambalajinda (1siktan koruyarak) saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HYALGAN' 1 kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HYALGAN” 1 kullanmayiniz.

Rglh_sat :sahibi:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34440 Beyoglu-iSTANBUL

Uretici:

Fidia Farmaceutici SpA

Via Ponte della Fabbrica 3/A
35031 Abano Terme
ITALYA

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmuisgtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELIi
ICINDIR

Bagka tiirlii belirtilmedigi siirece haftada bir kez olmak {izere hasta ekleme intraartikiiler
olarak uygulanmalidir.

Bir kullanima hazir enjektor (20 mg/2 mL) hasta ekleme haftada bir kez olmak iizere toplam 5
hafta stireyle standart teknik uygulanarak enjekte edilmelidir. Eger gerek duyulursa, birer
hafta ara ile daha fazla sayida enjeksiyon uygulanabilir.

HYALGAN® aym anda birden fazla ekleme uygulanabilir.

Klinik caligmalar 6-9 ay ara ile tedavinin tekrarlanmasinin yararli oldugunu gostermektedir.

Uygulama Sekli:

Kullanima hazir 2 mL’lik tek kullammlik enjektér seyreltilmeden kullanilmalidir. Enjektor
icerigi sterildir ve agildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Hasta dizin eklem bosluguna
intraartikiiler olarak uygulanmahidir. Eklem i¢i enjeksiyon yeri olarak, eklem bosluguna daha
kolay ulagilacak ag1 tercih edilmelidir. Genellikle lateral daha uygunsa da, gerektiginde
medial enjeksiyon da uygulanabilir.

Uygulama sirasinda kesin aseptik kosullar saglanmali ve asepsi kurallarina uyulmalidir.
Kullanima hazir enjektor i¢in sadece steril igne yeterlidir. Uygulama yeri, bir antiseptik ile
temizlenmelidir. Enjekttrde olabilecek hava kabarciklar 6nceden bosaltilmalidir.

Eklemde, eflizyon varsa artrosentez ile bosaltilmalidir. Artrosentez uygun bir igne
kullanilarak (6rnegin 20 numara) eklem hemen hemen kuru kalacak sekilde yapilmalidir.
Artrosentez yapilan igne, sadece enjektdr degistirilerek; uygulama i¢in de kullamilabilir.
[gnenin uygun yerde olup olmadigini anlamak igin piston geriye ¢ekilerek bir miktar sinoviya
stvisi aspire edilmelidir.

Intraartikiiler uygulama yavas yapilmalidir. Enjeksiyon esnasinda hasta agri duyarsa,
uygulama durdurulabilir.

Intraartikiiler enjeksiyondan sonraki birkag saat hastanin dizini dinlendirmesi, hafif egzersiz
yapmasi Onerilmelidir. Agirhik kaldirtlmamasi, dizini zorlayici aktivitelerden kaginmasi
Onerilir. Bunun ardindan hasta normal yasamina dénebilir.

Kullaniimis HYALGAN® enjektorlerini ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi® ve ‘Ambalaj
ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha ediniz.

Ambalaj1 agilmugsa veya hasar gormiis ise HYALGAN®’1 kullanmayimiz.
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