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Hyalgan® 20mg/2mL
Hialuronato sédico
Solucién Inyectable
Via Intra-articular

Jeringa Pre-llenada
Venta con Receta Médica

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada jeringa pre-llenada contiene:

Hialuronato sédico (Acido hialurénico como sal sédica) 20mg.
Excipientes: c.s.p 2.0 mL

INFORMACION CLINICA:

INDICACIONES TERAPEUTICAS
Gonartrosis de gravedad leve a moderada.

DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION
A menos que el médico indique algo diferente, infiltrar por via intra-articular una vez por semana
2 ml de Hyalgan® (20 mg) durante 5 semanas.

CONTRAINDICACIONES
- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes;

- Antecedentes de alergia a la proteina de pollo;
- Pacientes con enfermedad hepatica grave.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
- No se recomienda el uso de desinfectantes que contienen sales de amonio cuaternario, ya que en
presencia de acido hialurdnico puede dar lugar a la formacion de precipitados.

- La infiltracién intraarticular debe ser realizada por un médico con experiencia, en condiciones
asépticas adecuadas y observando las normas técnicas establecidas para esta forma de
administracion.

- Se debe tener precaucion especial en pacientes con infecciones activas en las zonas préximas al
punto de inyeccion, con el fin de evitar la posibilidad de aparicién de la artritis bacteriana.



-Antes de la infiltracién intraarticular, los pacientes deben ser examinados cuidadosamente con el fin
de determinar la presencia de signos de inflamacion aguda. En este caso, el médico debe evaluar la
posibilidad de proceder a la infiltracidon en estas condiciones.

-En presencia de derrame articular, se recomienda la aspiracién antes de inyectar Hyalgan®.

-Se recomienda no someter la articulacidn infiltrada a cargas excesivas en las horas inmediatamente
posteriores a la infiltracién.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

El hialuronato sédico interactia con algunos anestésicos locales, prolongando el tiempo de la
anestesia.

Administracién durante el embarazo y lactancia;

Aunque no se revelaron efectos embriotdxicos o teratogénicos en experimentos con animales, el uso
de medicamentos durante el embarazo y la lactancia se reservara, bajo juicio del médico, a los casos
de absoluta necesidad y después de una evaluacion cuidadosa de los riesgos potenciales contra el
beneficio esperado.

Efectos sobre la capacidad de conducir y usar maquinaria;
Hyalgan® no afecta la capacidad de conducir o manejar maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS

Se han reportado raramente reacciones en el lugar de la inyeccidn, como dolor, hinchazén / derrame,
calor, enrojecimiento, picazén, sinovitis. En general, han sido de corta duracién y se resolvieron
espontdaneamente en pocos dias mediante la colocaciéon de la extremidad en reposo y con la aplicaciéon
de hielo; sélo espordadicamente, han adquirido caracteristicas de intensidad y duracién mayor.

En presencia de signos objetivos indicativos de una exacerbacidn del proceso inflamatorio crénico
subyacente, la administracién de acido hialurdnico ha causado, en casos raros, una exacerbacion del
cuadro clinico.

Se han presentado casos extremadamente raros de infeccion intra-articular (Ver seccion Advertencias
y precauciones).

Se han notificado casos muy raros de reacciones de hipersensibilidad sistémica (erupcidn cutdnea,
urticaria, picor), y sélo en casos excepcionales de anafilaxia, ninguno de ellos mortal.

Comunicar a sumédico o farmacéutico cualquier reaccion adversa que no estuviese en la ficha técnica.

Consultar al médico o farmacéutico para cualquier informacién sobre la utilizacion del producto.



Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
Sistema Peruano de Farmacovigilancia al correo farmacovigilancia@minsa.gob.pe vy
farmacovigilancia@perulab.com.pe. Telf 983437191

SOBREDOSIS Y TRATAMIENTO

No se han reportado casos de sobredosis.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: "Otras drogas para desérdenes del sistema musculo-esquelético".
Codigo ATC: MO9AXO01.

El hialuronato sédico, un polimero natural que pertenece a la clase de los glicosaminoglicanos.

(Mucopolisacéaridos acidos), es un componente importante de todas las matrices extracelulares y
estd presente en concentraciones particularmente altas en el cartilago y liquido sinovial. El principio
activo de Hyalgan® es una fraccién de acido hialurénico de alto peso molecular, con un alto grado
de pureza y definicion molecular, que tiene propiedades bioquimicas, propiedades farmacoldgicas
y fisicoquimicas particulares.

La inyeccidn intra-articular de Hyalgan® en las articulaciones artriticas induce una normalizacién de
la viscoelasticidad del liquido sinovial y una activacién de los procesos de reparacion de los tejidos
a nivel del cartilago articular.

En algunos modelos experimentales también se puso en relieve una actividad anti-inflamatoria y
efecto analgésico de hialuronato sédico. Estas propiedades se traducen en una mejora de la funcién
articular y en el control de los sintomas objetivos y subjetivos correlacionados a la enfermedad
artritica.

Propiedades farmacocinéticas

El hialuronato sddico exdgeno, siendo una sustancia que estd presente en el cuerpo, es
fisiolégicamente metabolizado después de la administracién parenteral integrandose a las vias
metabdlicas de las hexosas.

Los resultados de estudios llevados a cabo en perros y conejos, después de administracion Unica y
repetida por via intra-articular, indican que el hialuronato sdédico se distribuye rdpidamente a los
tejidos de las articulaciones y se queda alli por un largo tiempo: el producto marcado se encuentra
en la membrana sinovial 2 h después de la administracién y permanece alli durante un maximo de
7 dias.; la concentracion maxima de acido hialurénico marcado se encuentra en el liquido sinovial,
y luego, en forma decreciente, en la capsula articular, los ligamentos y los musculos adyacentes. En
cuanto a la distribucién en los érganos se presenta en el higado, los rifiones, la médula ésea y en los
ganglios linfaticos; la via de eliminacién principalmente es la renal.
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Un estudio llevado a cabo en ratas prefiadas, tras la administracién intravenosa, indica presencia de
hialuronato sédico en la placenta y en diversos érganos del feto.

Datos preclinicos sobre seguridad
Los datos preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los estudios

convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad de dosis repetidas, genotoxicidad,
carcinogenicidad, toxicidad reproductiva.

DATOS FARMACEUTICOS

Lista de excipientes
Cloruro de sodio, Fosfato monobaésico de sodio dihidrato, fosfato dibdsico de sodio dodecahidrato,
agua para inyeccion.

Incompatibilidad
Los desinfectantes a base de sales de amonio cuaternario en presencia de acido hialurdnico, pueden

dar lugar a la formacion de precipitados.

Hay incompatibilidad quimica y fisica con farmacos de uso comun en el tratamiento intra-articular,
como los corticosteroides.

Tiempo de vida util;
3 afos.

Precauciones especiales de conservacion;
Conservar en su envase original a temperatura no superior a 25 ° C; no congelar.

No usar el medicamento si sobrepasa la fecha de vencimiento indicado en su envase.

INSTRUCCIONES DE USO
Jeringa: Retire el cierre elastomérico y coloque la aguja en la jeringa, evitando la presién sobre el

émbolo. Aseglrese de que la aguja se enrosca completamente en el adaptador Luer Lock (LLA). No
apriete excesivamente: esto puede causar la separacion del adaptador de la jeringa.

Cualquier material no utilizado o los residuos deben ser eliminados segun los requerimientos
locales.

NOTA: “Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcion médica y no puede repetirse sin
mediar una nueva receta médica”.

Fecha de revision: marzo 2024.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

PERULAB S.A.
Av. Santa Rosa N° 350, Santa Anita, Lima-Peru.



