PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Hyaluron-BP 30 mg/2 ml solutie injectabila in seringa preumpluta
Hialuronat de sodiu

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.
— Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.
— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
— Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Hyaluron-BP si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Hyaluron-BP
3. Cum sa utilizati Hyaluron-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Hyaluron-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Hyaluron-BP si pentru ce se utilizeaza
Hyaluron-BP contine ca substantd activa hialuronatul de sodiu, care este un derivat al acidului
hialuronic. Acid hialuronic se gaseste in mod normal in articulatii si confera elasticitatea si vascozitatea
lichidului sinovial (articular).
Hyaluron-BP este indicat in boli degenerative ale articulatiilor (de exemplu, osteoartrite) pentru
ameliorarea de duratd a durerii, la pacientii la care tratamentul non-farmacologic si analgezic simplu
(de ex. cu acetaminofen) este ineficient. Osteoartrita (artroza) este o boala care afecteaza articulatiile,
acestea devenind dureroase si cu dificultate la miscare.
Hyaluron-BP este indicat ca supliment vascoelastic sau ca Tnlocuitor al lichidului sinovial in
articulatiile umane. Actiunile produsului Hyaluron-BP sunt de lubrifiere si suport mecanic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Hyaluron-BP
Nu trebuie sa vi se administreze Hyaluron-BP:
— daca sunteti alergic la hialuronatul de sodiu sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6)
— daca prezentati semne de infectie a peilii la nivelul locului de injectare
— dacd aveti infectie a articulatiei care urmeaza a fi tratata
— daca aveti tulburari de coagulare a sangelui
Hyaluron-BP poate contine urme de proteine de bacterii gram-pozitive si este contraindicat la pacientii
cu un istoric de astfel de alergii.

Atentionari si precautii



inainte si vi se administreze Hyaluron-BP, spuneti medicului dumneavoastri sau asistentei
medicale daca:
— aveti sau ati avut o infectie a articulatiei
— aveti o infectie a pielii la nivelul locului de injectare
— aveti o afectiune a articulatiei numita condrocalcinoza (depunerea cristalelor de calciu in
articulatii), deoarece injectia poate duce la o acutizare a afectiunii
— aveti sau ati avut staza venoasa sau limfatica la nivelul membrului inferior.

Aveti grija deosebita cand utilizati Hyaluron-BP
— Daca aveti lichid in articulatie, medicul dumneavoastra va aspira lichidul Tnainte de efectuarea
injectiei.
— Au fost raportate reactii anafilactoide si alergice pentru hialuronatul de sodiu (vezi pct. 4).
— Au fost raportate cresteri tranzitorii ale inflamatiei la genunchiul injectat dupa injectia cu
hialuronat de sodiu la unii pacienti cu artrita inflamatorie, cum ar fi artrita reumatoida sau artrita
gutoasa. Cateva zile dupd injectare s-ar putea sd aveti senzatii usoare de caldura, durere, roseata si
inflamatie.
— Trebuie sd spuneti imediat medicului dvs. daca simptomele de mai sus se agraveaza.
— Pana in prezent, nu existd date suficiente pentru a recomanda utilizarea la copii si adolescenti,
femei gravide sau care alapteaza.
— Hyaluron-BP nu trebuie administrat simultan sau Tn amestec cu alte produse care se
administreaza intraarticular.
— Este important sd odihniti articulatia tratatd in primele 48 ore dupa injectie, sa faceti cat mai
putine miscdri posibil, sd evitati orice activitate dificila sau prelungita. Ulterior, puteti relua treptat
activitatea pana la nivelul normal.

Hyaluron-BP impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.
In special trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca va aflati in tratament cu medicamente
anticoagulante (medicamente care impiedica coagularea sangelui).
— Hyaluron-BP nu trebuie administrat concomitent sau in amestec cu alte preparate injectabile
intraarticulare.
— Hyaluron-BP nu se utilizeazd concomitent cu dezinfectante care contin saruri cuaternare de
amoniu, deoarece acidul hialuronic poate precipita in prezenta acestora.
— Acidul hialuronic interactioneaza cu anumite substante anestezice locale, prelungind efectul
anestezic.
— Nu a fost demonstrata incompatibilitatea fizico-chimica cu medicamente de tipul hormonilor
corticosteroizi ce se utilizeaza 1n mod obisnuit in terapia intraarticulara.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Administrarea Hyaluron-BP la femeile gravide si cele care alapteaza va fi limitata de medic doar la
acele cazuri n care administrarea este absolut necesara, dupa o evaluare atentd a raportului beneficiu
matern/risc potential pentru copilul nenascut.

Daca va aflati la varsta fertila, intentionati sa raméaneti gravida sau credeti cd sunteti gravida, cereti
sfatul medicului dumneavoastra cu privire la tratamentul cu Hyaluron-BP.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu este de asteptat ca Hyaluron-BP sa influenteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Acest medicament contine sodiu,<1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum se utilizeaza Hyaluron-BP
Hyaluron-BP se administreaza numai de medici specialisti instruiti in tehnica de administrare
intraarticulara.
Hyaluron-BP trebuie administrat strict intraarticular (in articulatie).
Nu se administreaza intravenos.
Tehnica de administrare aseptica trebuie sa fie urmata strict.

Adulti (inclusiv varstnici)

Medicul specialist are responsabilitatea de a stabili volumul de Hyaluron-BP adecvat si de a se
asigura ca articulatia nu este supraincarcatd.

Volumul administrat variaza in functie de dimensiunea articulatiei, dar nu trebuie sa depaseasca 2 ml
pentru genunchi si alte articulatii mari si 1 ml pentru articulatii mici.

Hyaluron-BP va va fi injectat lent in spatiul articular, medicul dvs. va utiliza o tehnica standard de
injectare intraarticulara.

Hyaluron-BP se administreaza in articulatia afectata o datd pe saptamana, timp de 3 saptamani
consecutiv.

Mai multe articulatii pot fi tratate simultan. Trebuie utilizate seringi separate de Hyaluron-BP pentru
fiecare articulatie care trebuie tratata.

Tratamentul nu poate fi repetat Tnainte de 6 luni, pentru aceeasi articulatie tratata.

Medicul dvs. va avea grija ca spatiul intraarticular sa nu fie supraincarcat.

Locul de injectare trebuie sa fie corect dezinfectat (cu alcool 70% sau cu un alt dezinfectant).
Nu trebuie utilizati pentru pregdtirea pielii inainte de injectare dezinfectanti care contin sdruri
cuaternare de amoniu, deoarece acidul hialuronic poate precipita in aceste conditii.

Tnainte si vi se administreze Hyaluron-BP, orice acumulare de lichid de la nivelul articulatiei va fi
inlaturata prin aspiratie de catre medicul dvs.

Inainte de injectare medicul dvs. va examina cu atentie lichidul articular pentru a exclude infectiile
bacteriene.

Spuneti medicului dvs. imediat ce simtiti dureri in timpul injectirii. In acest caz procedura trebuie
intrerupta.

Varstnici

La varstnici nu este necesara ajustarea dozei.

Copii

Pana in prezent, nu existd date suficiente pentru a recomanda utilizarea Hyaluron-BP la copii.

Daca utilizati mai mult Hyaluron-BP decét trebuie
Este putin probabil sd vi se administreze mai mult Hyaluron-BP decat trebuie de catre medicul
specialist. Pana la momentul actual nu s-a raportat nici un caz de supradozaj.



Daca uitati sa utilizati Hyaluron-BP

Nu vi se va administra o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
Frecventa de aparitie a reactiilor adverse este:
- Foarte frecvente (care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10, >1/10),
- Frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti, >1/100 pana la <1/10),
- Mai putin frecvente (care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti, >1/1000 pana la <1/100),
- Rare (care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti, >1/10.000 pana la <1/1000),
- Foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti, <1/10.000),
- Cu frecventa necunoscuta (nu pot fi estimate din datele disponibile).

S-au raportat reactii adverse locale la locul injectarii cum ar fi durere, tumefactie/lichid la nivelul
articulatiei si caldura sau Inrosire la locul injectarii. De obicei aceste simptome sunt tranzitorii si dispar
spontan 1n cateva zile prin aplicare locala de gheatd. Doar sporadic aceste reactii adverse au fost mai
grave si au durat o perioada mai indelungata.

In cazul prezentei unor semne evidente de inflamatie cronica, administrarea hialuronatului de sodiu a
agravat starea respectiva, In unele cazuri.

Foarte rar au fost raportate cazuri de infectie in articulatie.

Au fost raportate unele cazuri de aparitie a febrei. In unele cazuri febra s-a asociat cu reactii locale.

Foarte rar au fost raportate reactii alergice de tip sistemic. S-au raportat cazuri izolate de reactii de tip
anafilactic, dupa punerea pe piatd a produsului, acestea au avut o evolutie favorabila. Foarte rar pot sa
apara semne §i simptome de tip alergic cum ar fi eruptie cutanata tranzitorie, mancarime §i urticarie.
Daca credeti cd ati putea avea oricare dintre aceste reactii adverse, inclusiv dificultati de respiratie sau
de inghitire, cauzate de umflarea bruscd a gitului sau a fetei sau umflarea mainilor, picioarelor si
gleznelor, scadere brusca a tensiunii arteriale, stare de lesin, spuneti imediat medicului dvs. sau
mergeti la cel mai apropiat spital imediat.

Reactiile adverse raportate au fost:

Reactii adverse rare:
— Durere a articulatiei la locul injectarii, lichid in articulatie, reactie la locul injectarii (caldura
locald, roseatd, mancarime), umflarea articulatiei la locul injectiei, limitarea mobilititii articulatiei
la locul injectarii, disconfort.

Reactii adverse foarte rare:
— Alte reactii locale (precum nodul, singerari, furnicdturi, pustule, vezicule), bufeuri, cresterea
temperaturii.
— Sinovita (inflamatia si proliferarea membranei din interiorul articulatiei), artrita reactiva
(inflamatie reactiva a articulatiei), rigiditate articulara.
— Infectia articulatiei.
— Reactii alergice precum urticarie, umflarea fetei, buzelor, gatului, pleoapelor, edem
angioneurotic, soc anafilactic, reactii anafilactoide, boala serului.



— Eruptii pe piele tranzitorii locale sau generalizate, mancarime locald sau generalizatd, eczeme,
dermatite.
Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversd nementionata
n acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Hyaluron-BP
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeména copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.
A nu se utiliza dacd ambalajul este desfacut sau deteriorat.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si eticheta de pe seringa sau
flacon, dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Hyaluron-BP daca observati semne vizibile de deteriorare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Hyaluron-BP
Substanta activa este hialuronatul de sodiu. Fiecare seringad preumpluta de 2 ml congine hialuronat de
sodiu 30 mg.
Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Hyaluron-BP si continutul ambalajului

Hyaluron-BP se prezinta sub forma de solutie limpede, vascoasa si incolora.

Hyaluron-BP 30 mg/2 ml solutie injectabild se prezinta in seringd preumpluta din sticla, inchisa cu un
dop (al pistonului), continand 2 ml solutie injectabila. Seringa este dotata cu adaptor preatasat de tip
“luer lock” din policarbonat, iar varful este protejat cu un capac.

Aditional, ambalajul contine urmatoarele componente:

- Tija din plastic a pistonului

- Ac steril in ambalaj individual din plastic

- Stoper din plastic care are rol de preintdmpinare a iesirii accidentale a tijei cat si de imbunatatire
a fixarii seringii cu degetele si facilitare a injectarii.

Seringa preumplutd Impreuna cu componentele sunt plasate in holder din PVC. Holderul impreund cu
prospectul pentru utilizator se plaseaza in cutie din carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul



Detinatorul certificatului de inregistrare
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in: Mai 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

URMATOARELE INFORMATII SUNT DESTINATE NUMAI MEDICILOR SI
PROFESIONISTILOR DIN DOMENIUL SANATATII:

Incompatibilitati

Hyaluron-BP nu se utilizeaza concomitent cu dezinfectante care contin saruri cuaternare de amoniu,
deoarece acidul hialuronic poate precipita in prezenta acestora.

In lipsa studiilor de compatibilitate, Hyaluron-BP nu trebuie amestecat in aceeasi seringi cu orice alte
medicamente.

Instructiuni de manipulare

Hyaluron-BP este disponibil sub forma de seringa preumpluta, gata de utilizare, iar continutul ei nu
trebuie diluat. Continutul unei seringi preumplute de Hyaluron-BP este steril si trebuie utilizat imediat
ce ambalajul a fost desfacut. Exteriorul seringii nu este steril.

Tnainte de utilizare Hyaluron-BP trebuie lasat intre 20 si 45 minute, daca este cazul, pentru a ajunge la
temperatura camerei.

Produsul Hyaluron-BP este de unica folosinta! A nu se refolosi. Fiecare seringd preumpluta de
Hyaluron-BP este destinata a fi folositd numai o singura data, pentru un singur pacient.

Nu utilizati seringa daca sigiliul acesteia este deschis sau deteriorat.
Nu resterilizati deoarece aceasta poate determina deteriorari sau alterarea produsului.

Produsul se administreaza numai daca solutia este limpede.

Hyaluron-BP trebuie injectat lent in spatiul articular, utilizind o tehnica standard de injectare
intraarticulara (vezi si pct. 4.2).

b ode

1. tija pistonului 2. stoper 3. dop 4. corpul seringii 5. capacul seringii 6. capacul acului 7. teaca acului



http://nomenclator.amdm.gov.md/

I.  Scoateti seringa preumplutd din ambalaj.

II.  Insurubati tija pistonului (1) in sensul acelor de ceasornic pe dop in interiorul seringii
preumplute (3) pana cand intampinati rezistenta.

I1l.  Imbracati stoperul (2) pe capatul posterior al seringii; trebuie si apasati pana auziti un clic
(stoperul are rol de preintampinare a iesirii accidentale a tijei cat si de imbunatatire a fixarii seringii
cu degetele si facilitare a injectarii) .

IV.  Indepartati prin rotire capacul (5) seringii preumplute. Nu atingeti varful seringii in zona de sub
capacul seringii. Dacd capacul seringii lipseste sau nu este bine fixat, nu utilizati seringa
preumpluta.

V.  Scoateti capacul (6) acului steril. Atasati la seringd, prin insurubare in sensul acelor de
ceasornic, pana cand intdmpinati rezistenta, acul hipodermic steril cu diametrul (gauge) si lungimea
(inch) adecvate pentru tipul de articulatie care trebuie tratata.

VI.  Scoateti, prin tragere pe linie dreapta, teaca protectoare (7) a acului, nemijlocit inainte de
injectare. Imediat ce ati indepirtat teaca de protectie a acului, administrati injectia fara
Tntarziere. Scoateti aerul din seringa inainte de a injecta.

Ace cu un calibru de 18 — 21 gauge (1,2 — 0,8 mm) sunt de obicei utilizate pentru injectii in articulatia

genunchiului. Selectia finala a acului pentru orice procedura de administrare apartine medicului.

Solutia neutilizata trebuie aruncata.
Acele si seringile utilizate trebuie aruncate dupa fiecare injectie si nu trebuie pastrate pentru alte
administrari. Reutilizarea acelor sau seringilor deja utilizate poate conduce la transmiterea agentilor
infectiosi (inclusiv HIV si hepatitd).

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.



