
CIS : 6 405 203 8 Q11ADOC034 v.03 1

ANNEXE I

RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT
HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE
Hyaluronate de sodium (Hyalectin).............................................................................................. 20,0 mg

Pour une seringue pré-remplie de 2 ml.

Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1.

3. FORME PHARMACEUTIQUE
Solution injectable en seringue pré-remplie.

4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications thérapeutiques
Traitement symptomatique de la gonarthrose douloureuse avec épanchement.

4.2. Posologie et mode d'administration
Posologie

La posologie est d'une infiltration intra-articulaire de 20 mg/2 ml par semaine, pendant 5 semaines 
maximum.

Mode d’administration

Voie intra-articulaire. Réservé à l'adulte.

Les injections doivent être faites d'une façon rigoureusement aseptique. Il est important d'aspirer 
avant d'injecter, afin de s'assurer que la pointe de l'aiguille n'est pas dans un vaisseau.

4.3. Contre-indications
 Hypersensibilité à la substance active ou aux substances d'activité proche ou à l’un des 

excipients mentionnés à la rubrique 6.1.

 Traitement anti-coagulant en cours (risque d'hématome, comme pour tous les médicaments 
injectables).

 Enfants de moins de 16 ans.

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi
Injecter dans des conditions d'asepsie rigoureuse en raison du risque d'arthrite septique.

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions
Il n'a pas été constaté d'interaction médicamenteuse dangereuse, à ce jour.
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4.6. Fertilité, grossesse et allaitement
Grossesse

Chez l'animal, Hyalgan est sans effet sur la fertilité et sur la capacité générale de reproduction. Il est ni 
embryotoxique, ni tératogène et est sans effet sur la péri et post natalité.

Il est recommandé de ne pas administrer Hyalgan pendant la grossesse, en l'absence de recul de son 
utilisation dans l'espèce humaine.

Allaitement

Il est déconseillé d'administrer ce produit à la femme en période d'allaitement, en l'absence de 
données.

4.7. Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines
Sans objet.

4.8. Effets indésirables
 Effets locaux liés au mode d'administration: douleurs, inflammation, hydarthrose.

 Effets systémiques signalés: hyperthermie, réactions pseudo-anaphylactiques.

Déclaration des effets indésirables suspectés 

La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. 
Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels 
de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration : Agence 
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres 
Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr.

4.9. Surdosage
Sans objet.

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1. Propriétés pharmacodynamiques
AUTRES MEDICAMENTS DES DESORDRES MUSCULO-SQUELETTIQUES.

Code ATC : M09AX01.

Le principe actif de HYALGAN est une fraction spécifique purifiée d'acide hyaluronique, extrait de 
crêtes de coq. Ce polysaccharide naturel est présent dans le liquide synovial et dans la substance 
fondamentale du tissu cartilagineux. Il détermine la viscosité du liquide synovial et intervient dans le 
métabolisme des agrégats de protéoglycanes du cartilage et améliore certaines arthroses 
expérimentales.

L'effet thérapeutique est obtenu par l'association de différentes activités pharmacologiques, 
notamment :

 la fixation aux récepteurs spécifiques de l'acide hyaluronique sur les cellules articulaires,
 l'action sur le métabolisme de différents médiateurs de l'inflammation,
 l'action sur la production endogène d'acide hyaluronique par les synoviocytes et les fibroblastes.
Ces mécanismes, établis in vivo et in vitro sont dose-dépendants.

L'effet de HYALGAN est retardé, d'environ 2 à 3 mois.

5.2. Propriétés pharmacocinétiques
Immédiatement après injection intra-articulaire d'une dose de 20 mg/2 ml, les concentrations 
attendues dans le liquide synovial de patients traités (données théoriques pour un volume de liquide 
synovial compris entre 0,13 et 4 ml) sont comprises entre 3 et 9 mg/ml.

Après injection intra-articulaire, environ 80 % des fractions d'acide hyaluronique de poids moléculaires 
équivalents à ceux de Hyalgan, se fixent au niveau des tissus synoviaux et en particulier des cellules 
synoviales, du cartilage et de la matrice pericellulaire des chondrocytes.

http://www.ansm.sante.fr


CIS : 6 405 203 8 Q11ADOC034 v.03 3

5.3. Données de sécurité préclinique
Des études de toxicité aiguë, à moyen terme et chronique (6 mois) ont été réalisées dans plusieurs 
espèces animales (souris, rat et chien) après administration IV ou sous-cutanée de doses allant 
jusqu'à 100 mg/kg en aigu et 16 mg/kg en chronique. Aucun signe de toxicité spécifique en relation 
avec l'administration de Hyalgan n'a été observé au cours de ces études. Le produit n'a pas montré de 
toxicité sur les fonctions de reproduction ou d'effet mutagène (tests in vitro et ex vivo). Plusieurs 
études réalisées dans différentes espèces animales ont montré que Hyalgan n'entraînait pas de signe 
de toxicité locale ou générale après injection intra-articulaire de doses comprises entre 5 et 100 mg.

Le produit n'a pas montré d'effet sensibilisant (tests d'antigénicité négatifs).

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1. Liste des excipients
Chlorure de sodium, phosphate disodique dodécahydraté, phosphate monosodique dihydraté, eau 
pour préparations injectables.

6.2. Incompatibilités
Sans objet.

6.3. Durée de conservation
3 ans.

6.4. Précautions particulières de conservation
A conserver dans son emballage extérieur, à l'abri de la lumière et à une température ne dépassant 
pas 25° C.

Ne pas congeler.

6.5. Nature et contenu de l'emballage extérieur 
2 ml de solution injectable en seringue pré-remplie (verre).

6.6. Précautions particulières d’élimination et de manipulation
Pas d'exigences particulières.

Tout médicament non utilisé ou déchet doit être éliminé conformément à la réglementation en vigueur.

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
FIDIA FARMACEUTICI S.P.A.
VIA PONTE DELLA FABBRICA 3/A
35031 ABANO TERME
ITALIE

8. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
 335 657-1 ou 34009 335 657 1 8 : 2 ml en seringue pré-remplie (verre).

9. DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE 
L’AUTORISATION

[à compléter ultérieurement par le titulaire]

10. DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE
[à compléter ultérieurement par le titulaire]

11. DOSIMETRIE
Sans objet.
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12. INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES
Sans objet.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE
Liste I
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ANNEXE IIIA

ETIQUETAGE

MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE 
CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

NATURE/TYPE EMBALLAGE EXTÉRIEUR OU CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Emballage extérieur

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie

Hyaluronate de sodium

2. COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES

Hyaluronate de sodium (Hyalectin).............................................................................................. 20,0 mg

Pour une seringue pré-remplie de 2 ml.

3. LISTE DES EXCIPIENTS

Chlorure de sodium, phosphate disodique dodécahydraté, phosphate monosodique dihydraté, eau 
pour préparations injectables.

4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU

Solution injectable en seringue pré-remplie (verre).

5. MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

Voie strictement intra-articulaire. 

Réservé à l’adulte.

Lire la notice avant utilisation.

6. MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE 
CONSERVE HORS DE VUE ET DE PORTEE DES ENFANTS

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE

Sans objet.

8. DATE DE PEREMPTION

EXP {MM/AAAA}
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9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver dans son emballage extérieur, à l’abri de la lumière et à une température ne dépassant 
pas 25°C. 

Ne pas congeler.

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON 
UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU

Sans objet.

11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE 
MARCHE

Titulaire
FIDIA FARMACEUTICI S.P.A.
VIA PONTE DELLA FABBRICA 3/A
35031 ABANO TERME
ITALIE

Exploitant
LABORATOIRES EXPANSCIENCE
10, AVENUE DE L'ARCHE
92419 COURBEVOIE CEDEX

12. NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Médicament autorisé N° : 

 335 657-1 ou 34009 335 657 1 8 : 2 ml en seringue pré-remplie (verre).

13. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}

14. CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Liste I

15. INDICATIONS D’UTILISATION

Sans objet.

16. INFORMATIONS EN BRAILLE

Conformément à la réglementation en vigueur.

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN 
L’ABSENCE D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

Sans objet.
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MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES OU LES FILMS 
THERMOSOUDES

NATURE/TYPE PLAQUETTES / FILMS

Sans objet.

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Sans objet.

2. NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE

Sans objet.

3. DATE DE PEREMPTION

Sans objet.

4. NUMERO DU LOT

Sans objet.

5. AUTRES

Sans objet.



CIS : 6 405 203 8 Q11ADOC034 v.03 9

MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS 
PRIMAIRES

NATURE/TYPE PETITS CONDITIONNEMENTS PRIMAIRES

Seringue pré-remplie (verre).

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION

HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie

Hyaluronate de sodium

Voie strictement intra-articulaire. 

2. MODE D’ADMINISTRATION

Réservé à l’adulte.

3. DATE DE PEREMPTION

EXP {MM/AAAA}

4. NUMERO DU LOT

Lot {numéro}

5. CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE

Seringue pré-remplie de 2 ml.

6. AUTRES

Sans objet.
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ANNEXE IIIB

NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR
Dénomination du médicament

HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie

Hyaluronate de sodium

Encadré

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient des 
informations importantes pour vous.

 Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
 Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien ou votre 

infirmier/ère.
 Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres personnes. Il 

pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques aux vôtres.
 Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, votre pharmacien 

ou votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné 
dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-
remplie et dans quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations à connaître avant d'utiliser HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable 
pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie ?

3. Comment utiliser HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue 
pré-remplie ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en 

seringue pré-remplie ?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.

1. QU’EST-CE QUE HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-
articulaire en seringue pré-remplie ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : AUTRES MEDICAMENTS DES DESORDRES MUSCULO-
SQUELETTIQUES.

Ce médicament est préconisé dans l'arthrose douloureuse du genou, avec épanchement.
Son effet est retardé : la diminution de la douleur est maximale 2 à 3 mois après la première injection.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER 
HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue 
pré-remplie ?

N’utilisez jamais HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en 
seringue pré-remplie dans les cas suivants :

 allergie (hypersensibilité) au hyaluronate de sodium ou aux substances d'activité proche ou à l’un 
des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6,

 traitement anti-coagulant (risque d'hématome),
 enfants de moins de 16 ans.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU 
DE VOTRE PHARMACIEN. 

Avertissements et précautions

Faites attention avec HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue 
pré-remplie :

En cas de grossesse et d'allaitement, prévenir votre médecin.
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EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE 
VOTRE PHARMACIEN.

Enfants et adolescents

Sans objet.

Autres médicaments et HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en 
seringue pré-remplie

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout 
autre médicament.

HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie 
avec des aliments et boissons

Sans objet.

Grossesse et allaitement

Grossesse

L'utilisation de ce médicament est déconseillée pendant la grossesse.

Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant le traitement, consultez rapidement votre 
médecin : lui seul pourra adapter le traitement à votre état.

Demander conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Allaitement

Par mesure de prudence, ce médicament ne doit pas être utilisé en cas d'allaitement.

Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Sportifs 

Sans objet.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Sans objet.

Liste des excipients à effet notoire

Sans objet.

3. COMMENT UTILISER HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-
articulaire en seringue pré-remplie ?

Posologie

Les injections, exclusivement réalisées par un médecin expérimenté, doivent être faites d'une façon 
rigoureusement aseptique. Il est important d'aspirer avant d'injecter, afin de s'assurer que la pointe de 
l'aiguille n'est pas dans un vaisseau. La dose recommandée est de 1 infiltration intra-articulaire de 20 
mg/2 ml par semaine, pendant 5 semaines maximum.

Si vous avez l'impression que l'effet de HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-
articulaire en seringue pré-remplie n'est pas celui attendu, consultez votre médecin ou votre 
pharmacien.

Mode d'administration

Voie strictement intra-articulaire. Réservé à l'adulte.

Si vous avez utilisé plus de HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire 
en seringue pré-remplie que vous n’auriez dû :

Sans objet.

Si vous oubliez d’utiliser HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire 
en seringue pré-remplie :

Sans objet.

Si vous arrêtez d’utiliser HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en 
seringue pré-remplie :
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Sans objet.

Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations à 
votre médecin, à votre pharmacien ou à votre infirmier/ère.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne 
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Ceux-ci sont essentiellement de type douleur locale, fièvre, allergie.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, votre pharmacien ou à 
votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette 
notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le système national de 
déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau 
des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr

En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité 
du médicament.

5. COMMENT CONSERVER HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-
articulaire en seringue pré-remplie ?

Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants. N’utilisez pas ce médicament après 
la date de péremption indiquée sur l’emballage. La date de péremption fait référence au dernier jour 
de ce mois. 

A conserver dans son emballage extérieur, à l'abri de la lumière et à une température ne dépassant 
pas 25°C.

Ne pas congeler.

Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez à votre 
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à 
protéger l’environnement.

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire 
en seringue pré-remplie
 La substance active est :
Hyaluronate de sodium (Hyalectin).............................................................................................. 20,0 mg

Pour une seringue pré-remplie de 2 ml.

 Les autres composants sont : 
Chlorure de sodium, phosphate disodique dodécahydraté, phosphate monosodique dihydraté, eau 
pour préparations injectables.

Qu’est-ce que HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en 
seringue pré-remplie et contenu de l’emballage extérieur
Ce médicament se présente sous forme de seringue pré-remplie de 2 ml. Boîte de 1.

Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché
FIDIA FARMACEUTICI S.P.A.
VIA PONTE DELLA FABBRICA 3/A
35031 ABANO TERME
ITALIE

Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché
LABORATOIRES EXPANSCIENCE
10, AVENUE DE L'ARCHE

http://www.ansm.sante.fr
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92419 COURBEVOIE CEDEX

Fabricant
FIDIA FARMACEUTICI S.P.A.

VIA PONTE DELLA FABBRICA 3/A

35031 ABANO TERME

ITALIE

Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen
Sans objet.

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est : 
[à compléter ultérieurement par le titulaire]

Autres
Sans objet.

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de l’ANSM 
(France).



Saint-Denis, le


Direction de l’Évaluation des Médicaments et des Produits Biologiques
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Madame, Monsieur,


Je vous prie de bien vouloir trouver ci-joint, la décision portant modification de l'autorisation de mise sur le marché de la spécialité :

HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie

que vous avez sollicitée par lettre en date du 28 avril 2016.


La présente décision peut faire l'objet d'un recours contentieux devant la juridiction administrative compétente dans un délai de quatre mois à compter de sa date de réception.


Je vous prie d'agréer, Madame, Monsieur, l'assurance de ma considération distinguée.


		Direction des médicaments en cardiologie, rhumatologie, stomatologie, endocrinologie, gynécologie, urologie, pneumologie, ORL, allergologie

Pôle " cardiovasculaire, thrombose, métabolisme, rhumatologie, stomatologie »




		





Références : 


C.I.S. : 6 405 203 8

NL 16881

Décision


portant modification de l’autorisation de mise sur le marché de la spécialité :


HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie

Le directeur général de l'Agence NATIONALE de Sécurité DU MEDICAMENT ET des Produits de Santé


Vu le règlement (CE) n°1234/2008 de la Commission du 24 novembre 2008 concernant l’examen des modifications des termes d’une autorisation de mise sur le marché de médicaments à usage humain et de médicaments vétérinaires, ainsi que les lignes directrices relatives à son application ;

Vu le code de la santé publique, cinquième partie, notamment les articles L.5121-8, L.5121-20, R.5121-21 et suivants ;


Vu l'autorisation de mise sur le marché octroyée le 8 octobre 1992 ;


Vu la demande de modification de l’autorisation de mise sur le marché présentée par :


FIDIA FARMACEUTICI S.P.A.

le 28 avril 2016 ;


et concernant :


· la rubrique du Résumé des Caractéristiques du Produit suivante :



4.4.
Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

L’annexe I (RCP), II (Annexe II), IIIA (Etiquetage) et IIIB (Notice) sont modifiées en conséquence.

Décide


Article 1er


L'autorisation de mise sur le marché de la spécialité HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie de FIDIA FARMACEUTICI S.P.A. est modifiée.

Article 2


Les informations jointes à la présente décision remplacent les informations correspondantes des annexes de l’autorisation de mise sur le marché en vigueur.


Article 3


La présente décision est notifiée à l’intéressé.



Fait, le 


ANNEXE I


RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie

2.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE


Hyaluronate de sodium (Hyalectin)
 20,0 mg

Pour une seringue pré-remplie de 2 ml.

Pour la liste complète des excipients, voir rubrique 6.1.

3.
FORME PHARMACEUTIQUE


Solution injectable en seringue pré-remplie.

4.
DONNEES CLINIQUES


4.1.
Indications thérapeutiques


Traitement symptomatique de la gonarthrose douloureuse avec épanchement.

4.2.
Posologie et mode d'administration


Posologie


La posologie est d'une infiltration intra-articulaire de 20 mg/2 ml par semaine, pendant 5 semaines maximum.


Mode d’administration

Voie intra-articulaire. Réservé à l'adulte.


Les injections doivent être faites d'une façon rigoureusement aseptique. Il est important d'aspirer avant d'injecter, afin de s'assurer que la pointe de l'aiguille n'est pas dans un vaisseau.


4.3.
Contre-indications


· Hypersensibilité à la substance active ou aux substances d'activité proche ou à l’un des excipients mentionnés à la rubrique 6.1.


· Traitement anti-coagulant en cours (risque d'hématome, comme pour tous les médicaments injectables).


· Enfants de moins de 16 ans.


4.4.
Mises en garde spéciales et précautions d'emploi


Injecter dans des conditions d'asepsie rigoureuse en raison du risque d'arthrite septique.


4.5.
Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions


Il n'a pas été constaté d'interaction médicamenteuse dangereuse, à ce jour.

4.6.
Fertilité, grossesse et allaitement

Grossesse


Chez l'animal, Hyalgan est sans effet sur la fertilité et sur la capacité générale de reproduction. Il est ni embryotoxique, ni tératogène et est sans effet sur la péri et post natalité.


Il est recommandé de ne pas administrer Hyalgan pendant la grossesse, en l'absence de recul de son utilisation dans l'espèce humaine.

Allaitement


Il est déconseillé d'administrer ce produit à la femme en période d'allaitement, en l'absence de données.

4.7.
Effets sur l'aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines


Sans objet.

4.8.
Effets indésirables


· Effets locaux liés au mode d'administration: douleurs, inflammation, hydarthrose.


· Effets systémiques signalés: hyperthermie, réactions pseudo-anaphylactiques.


Déclaration des effets indésirables suspectés 


La déclaration des effets indésirables suspectés après autorisation du médicament est importante. Elle permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet : www.ansm.sante.fr.

4.9.
Surdosage


Sans objet.


5.
PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES


5.1.
Propriétés pharmacodynamiques


AUTRES MEDICAMENTS DES DESORDRES MUSCULO-SQUELETTIQUES.


Code ATC : M09AX01.


Le principe actif de HYALGAN est une fraction spécifique purifiée d'acide hyaluronique, extrait de crêtes de coq. Ce polysaccharide naturel est présent dans le liquide synovial et dans la substance fondamentale du tissu cartilagineux. Il détermine la viscosité du liquide synovial et intervient dans le métabolisme des agrégats de protéoglycanes du cartilage et améliore certaines arthroses expérimentales.


L'effet thérapeutique est obtenu par l'association de différentes activités pharmacologiques, notamment :

· la fixation aux récepteurs spécifiques de l'acide hyaluronique sur les cellules articulaires,


· l'action sur le métabolisme de différents médiateurs de l'inflammation,


· l'action sur la production endogène d'acide hyaluronique par les synoviocytes et les fibroblastes.


Ces mécanismes, établis in vivo et in vitro sont dose-dépendants.


L'effet de HYALGAN est retardé, d'environ 2 à 3 mois.


5.2.
Propriétés pharmacocinétiques


Immédiatement après injection intra-articulaire d'une dose de 20 mg/2 ml, les concentrations attendues dans le liquide synovial de patients traités (données théoriques pour un volume de liquide synovial compris entre 0,13 et 4 ml) sont comprises entre 3 et 9 mg/ml.


Après injection intra-articulaire, environ 80 % des fractions d'acide hyaluronique de poids moléculaires équivalents à ceux de Hyalgan, se fixent au niveau des tissus synoviaux et en particulier des cellules synoviales, du cartilage et de la matrice pericellulaire des chondrocytes.


5.3.
Données de sécurité préclinique


Des études de toxicité aiguë, à moyen terme et chronique (6 mois) ont été réalisées dans plusieurs espèces animales (souris, rat et chien) après administration IV ou sous-cutanée de doses allant jusqu'à 100 mg/kg en aigu et 16 mg/kg en chronique. Aucun signe de toxicité spécifique en relation avec l'administration de Hyalgan n'a été observé au cours de ces études. Le produit n'a pas montré de toxicité sur les fonctions de reproduction ou d'effet mutagène (tests in vitro et ex vivo). Plusieurs études réalisées dans différentes espèces animales ont montré que Hyalgan n'entraînait pas de signe de toxicité locale ou générale après injection intra-articulaire de doses comprises entre 5 et 100 mg.


Le produit n'a pas montré d'effet sensibilisant (tests d'antigénicité négatifs).

6.
DONNEES PHARMACEUTIQUES


6.1.
Liste des excipients


Chlorure de sodium, phosphate disodique dodécahydraté, phosphate monosodique dihydraté, eau pour préparations injectables.

6.2.
Incompatibilités


Sans objet.


6.3.
Durée de conservation


3 ans.


6.4.
Précautions particulières de conservation


A conserver dans son emballage extérieur, à l'abri de la lumière et à une température ne dépassant pas 25° C.


Ne pas congeler.

6.5.
Nature et contenu de l'emballage extérieur 

2 ml de solution injectable en seringue pré-remplie (verre).

6.6.
Précautions particulières d’élimination et de manipulation


Pas d'exigences particulières.

Tout médicament non utilisé ou déchet doit être éliminé conformément à la réglementation en vigueur.


7.
TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


FIDIA FARMACEUTICI S.P.A.


VIA PONTE DELLA FABBRICA 3/A


35031 ABANO TERME


ITALIE


8.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


· 335 657-1 ou 34009 335 657 1 8 : 2 ml en seringue pré-remplie (verre).

9.
DATE DE PREMIERE AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE L’AUTORISATION


[à compléter ultérieurement par le titulaire]


10.
DATE DE MISE A JOUR DU TEXTE


[à compléter ultérieurement par le titulaire]


11.
DOSIMETRIE


Sans objet.

12.
INSTRUCTIONS POUR LA PREPARATION DES RADIOPHARMACEUTIQUES


Sans objet.

CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Liste I

ANNEXE II


A.
FABRICANT(S) DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) D’ORIGINE BIOLOGIQUE ET FABRICANT(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERATION DES LOTS

A.1.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) de la (des) substances(s) active(s) d'origine biologique


Sans objet.

A.2.
Nom et adresse du (des) fabricant(s) responsable(s) de la libération des lots


FIDIA FARMACEUTICI S.P.A.


VIA PONTE DELLA FABBRICA 3/A

35031 ABANO TERME

ITALIE

B.
CONDITIONS OU RESTRICTIONS DE DELIVRANCE ET D’UTILISATION

Liste I


C.
AUTRES CONDITIONS ET OBLIGATIONS DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


· Rapports périodiques actualisés de sécurité (PSUR)


Les exigences relatives à la soumission des rapports périodiques actualisés de sécurité pour ce médicament sont définies dans la liste des dates de référence pour l’Union (liste EURD) prévue à l’article 107 quater, paragraphe 7, de la directive 2001/83/CE et ses actualisations publiées sur le portail web européen des médicaments.

D.
CONDITIONS OU RESTRICTIONS EN VUE D’UNE UTILISATION SURE ET EFFICACE DU MEDICAMENT


Sans objet.


E.
OBLIGATION SPECIFIQUE RELATIVE AUX MESURES POST-AUTORISATION CONCERNANT L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE « SOUS CIRCONSTANCES EXCEPTIONNELLES »

Sans objet.


F.
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE EN EXCIPIENTS


Chlorure de sodium
 17,0 mg

Phosphate disodique dodécahydraté
 1,2 mg

Phosphate monosodique dihydraté
 0,1 mg

Eau pour préparations injectables
 q.s.p. 2,0 ml

Pour une seringue pré-remplie de 2 ml.

ANNEXE IIIA


ETIQUETAGE


MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR ET SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


NATURE/TYPE Emballage extérieur ou Conditionnement primaire


Emballage extérieur


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie

Hyaluronate de sodium

2.
COMPOSITION EN SUBSTANCES ACTIVES


Hyaluronate de sodium (Hyalectin)
 20,0 mg

Pour une seringue pré-remplie de 2 ml.

3.
LISTE DES EXCIPIENTS


Chlorure de sodium, phosphate disodique dodécahydraté, phosphate monosodique dihydraté, eau pour préparations injectables.

4.
FORME PHARMACEUTIQUE ET CONTENU


Solution injectable en seringue pré-remplie (verre).

5.
MODE ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


Voie strictement intra-articulaire. 

Réservé à l’adulte.

Lire la notice avant utilisation.


6.
MISE EN GARDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE CONSERVE HORS DE vue et de PORTEE DES ENFANTS


Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.


7.
AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), SI NECESSAIRE


Sans objet.

8.
DATE DE PEREMPTION


EXP {MM/AAAA}


9.
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION


A conserver dans son emballage extérieur, à l’abri de la lumière et à une température ne dépassant pas 25°C. 

Ne pas congeler.

10.
PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A LIEU


Sans objet.

11.
NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Titulaire


FIDIA FARMACEUTICI S.P.A.


VIA PONTE DELLA FABBRICA 3/A


35031 ABANO TERME


ITALIE


Exploitant


LABORATOIRES EXPANSCIENCE


10, AVENUE DE L'ARCHE


92419 COURBEVOIE CEDEX


12.
NUMERO(S) D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Médicament autorisé N° : 


· 335 657-1 ou 34009 335 657 1 8 : 2 ml en seringue pré-remplie (verre).

13.
NUMERO DU LOT


Lot {numéro}

14.
CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE


Liste I


15.
INDICATIONS D’UTILISATION


Sans objet.

16.
INFORMATIONS EN BRAILLE


Conformément à la réglementation en vigueur.

PICTOGRAMME DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR OU, EN L’ABSENCE D’EMBALLAGE EXTERIEUR, SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE


Sans objet.

MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PLAQUETTES OU LES FILMS THERMOSOUDES


NATURE/TYPE Plaquettes / Films


Sans objet.

1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT


Sans objet.


2.
NOM DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE


Sans objet.


3.
DATE DE PEREMPTION


Sans objet.


4.
NUMERO DU LOT


Sans objet.


5.
AUTRES


Sans objet.

MENTIONS MINIMALES DEVANT FIGURER SUR LES PETITS CONDITIONNEMENTS PRIMAIRES


NATURE/TYPE Petits conditionnements primaires


Seringue pré-remplie (verre).


1.
DENOMINATION DU MEDICAMENT ET VOIE(S) D’ADMINISTRATION


HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie

Hyaluronate de sodium

Voie strictement intra-articulaire. 

2.
MODE D’ADMINISTRATION


Réservé à l’adulte.

3.
DATE DE PEREMPTION


EXP {MM/AAAA}


4.
NUMERO DU LOT


Lot {numéro}


5.
CONTENU EN POIDS, VOLUME OU UNITE


Seringue pré-remplie de 2 ml.

6.
AUTRES


Sans objet.

ANNEXE IIIB


NOTICE : INFORMATION DE L’UTILISATEUR


Dénomination du médicament


HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie

Hyaluronate de sodium


Encadré


Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.


· Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.


· Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ère.

· Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres personnes. Il pourrait leur être nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques aux vôtres.

· Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1.
Qu'est-ce que HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie et dans quels cas est-il utilisé ?

2.
Quelles sont les informations à connaître avant d'utiliser HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie ?

3.
Comment utiliser HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie ?

4.
Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5.
Comment conserver HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie ?

6.
Contenu de l’emballage et autres informations.


1.
QU’EST-CE QUE HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?


Classe pharmacothérapeutique : AUTRES MEDICAMENTS DES DESORDRES MUSCULO-SQUELETTIQUES.

Ce médicament est préconisé dans l'arthrose douloureuse du genou, avec épanchement.


Son effet est retardé : la diminution de la douleur est maximale 2 à 3 mois après la première injection.


2.
QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D’UTILISER HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie ?


N’utilisez jamais HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie dans les cas suivants :


· allergie (hypersensibilité) au hyaluronate de sodium ou aux substances d'activité proche ou à l’un des autres composants contenus dans ce médicament, mentionnés dans la rubrique 6,


· traitement anti-coagulant (risque d'hématome),


· enfants de moins de 16 ans.


EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN. 

Avertissements et précautions


Faites attention avec HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie :


En cas de grossesse et d'allaitement, prévenir votre médecin.


EN CAS DE DOUTE, NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

Enfants et adolescents

Sans objet.


Autres médicaments et HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie


Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.

HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie avec des aliments et boissons

Sans objet.

Grossesse et allaitement

Grossesse


L'utilisation de ce médicament est déconseillée pendant la grossesse.


Si vous découvrez que vous êtes enceinte pendant le traitement, consultez rapidement votre médecin : lui seul pourra adapter le traitement à votre état.


Demander conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament.


Allaitement


Par mesure de prudence, ce médicament ne doit pas être utilisé en cas d'allaitement.


Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Sportifs 

Sans objet.

Conduite de véhicules et utilisation de machines


Sans objet.

Liste des excipients à effet notoire


Sans objet.


3.
COMMENT UTILISER HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie ?

Posologie


Les injections, exclusivement réalisées par un médecin expérimenté, doivent être faites d'une façon rigoureusement aseptique. Il est important d'aspirer avant d'injecter, afin de s'assurer que la pointe de l'aiguille n'est pas dans un vaisseau. La dose recommandée est de 1 infiltration intra-articulaire de 20 mg/2 ml par semaine, pendant 5 semaines maximum.


Si vous avez l'impression que l'effet de HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie n'est pas celui attendu, consultez votre médecin ou votre pharmacien.


Mode d'administration


Voie strictement intra-articulaire. Réservé à l'adulte.

Si vous avez utilisé plus de HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie que vous n’auriez dû :

Sans objet.

Si vous oubliez d’utiliser HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie :

Sans objet.

Si vous arrêtez d’utiliser HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie :

Sans objet.

Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations à votre médecin, à votre pharmacien ou à votre infirmier/ère.


4.
QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?


Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Ceux-ci sont essentiellement de type douleur locale, fièvre, allergie.


Déclaration des effets secondaires


Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, votre pharmacien ou à votre infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le système national de déclaration : Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) et réseau des Centres Régionaux de Pharmacovigilance - Site internet: www.ansm.sante.fr

En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.

5.
COMMENT CONSERVER HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie ?


Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants. N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur l’emballage. La date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois. 

A conserver dans son emballage extérieur, à l'abri de la lumière et à une température ne dépassant pas 25°C.


Ne pas congeler.

Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger l’environnement.

6.
CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie

· La substance active est :


Hyaluronate de sodium (Hyalectin)
 20,0 mg

Pour une seringue pré-remplie de 2 ml.

· Les autres composants sont : 


Chlorure de sodium, phosphate disodique dodécahydraté, phosphate monosodique dihydraté, eau pour préparations injectables.

Qu’est-ce que HYALGAN 20 mg/2 ml, solution injectable pour voie intra-articulaire en seringue pré-remplie et contenu de l’emballage extérieur


Ce médicament se présente sous forme de seringue pré-remplie de 2 ml. Boîte de 1.

Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché


FIDIA FARMACEUTICI S.P.A.


VIA PONTE DELLA FABBRICA 3/A


35031 ABANO TERME


ITALIE


Exploitant de l’autorisation de mise sur le marché


LABORATOIRES EXPANSCIENCE


10, AVENUE DE L'ARCHE


92419 COURBEVOIE CEDEX


Fabricant


FIDIA FARMACEUTICI S.P.A.


VIA PONTE DELLA FABBRICA 3/A

35031 ABANO TERME

ITALIE

Noms du médicament dans les Etats membres de l'Espace Economique Européen


Sans objet.

La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est : 

[à compléter ultérieurement par le titulaire]


Autres


Sans objet.

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site Internet de l’ANSM (France).


Référence du modèle : QRD template Version 9.1 (EMA, juin 2015)


Le tableau suivant est issu des renseignements fournis dans les propriétés du document (Fichier / Propriétés – onglets Général (automatique), Résumé, Personnalisation). Ces propriétés sont remplies par le rédacteur lors de l’enregistrement de chaque nouveau document (AMM ou rectificatif).


Pour la mise à jour dans le tableau, sélectionner le tableau et taper sur la touche F9. 


Cette page est détachée du reste du document lors de l'envoi de l'AMM.
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