Ptiloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp. zn.: sukls1986/2006

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

CONDROSULF 800
Granule
(Chondroitini natrii sulfas)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

e Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to 1 tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkli vyskytne v zdvazné mife nebo vSimnete-li si
jakychkoli nezddoucich Uc€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je ptipravek CONDROSULF 800, granule a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek CONDROSULF 800, granule
uzivat

Jak se ptipravek CONDROSULF 800, granule uziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek CONDROSULF 800, granule uchovavat

Dalsi informace

kW

1. CO JE PRIPRAVEK CONDROSULF 800, GRANULE A K CEMU SE POUZiVA

TYP LECIVA (FARMAKOTERAPEUTICKA SKUPINA)

-----

Lécivou latkou ptipravku CONDROSULF 800, granule je chondroitinsulfat, ktery je jednou
z hlavnich soucasti mezibunécné hmoty chrupavky a ma charakteristickou vyznacnou
schopnost vazat ve tkani vodu. Zabezpecuje tim mechanické a elastické vlastnosti chrupavky.
Pti artrotickych degenerativnich procesech dochézi ke snizovani obsahu chondroitinsulfatu
v chrupavce ptsobenim specifickych enzymi (lytickych enzymi), které vedou k degeneraci
chrupavky. Nasledkem sniZzené schopnosti vazat vodu dochazi pak k postupné degeneraci
chrupavky a ke zhorSeni funkce kloubu. Chondroitinsulfat potlacuje aktivitu enzymu, které
poskozuji chrupavku, podporuje latkovou vyménu v chrupavce a zlepSuje mechanicko-
elastické vlastnosti chrupavky. Podavani ptipravku Condrosulf 800, granule vede piivodem
chondroitinsulfatu  k obnoveni metabolické rovnovdhy zékladnich bunéénych slozek
chrupavky (chondrocytt).
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Ptipravek Condrosulf 800, granule je urcen k 1écbé degenerativnich onemocnéni kloubi,
zejména kolenniho (gonartrdzy) nebo kycelniho (koxartrozy) mirného az stfedniho stupn¢ a
artrozy kloubti prstii ruky.

Osteoartréza je onemocnéni, které zptsobuje bolesti a funkéni omezeni kloubt. Typickym
piiznakem osteoartrozy kolene je ndmahova bolest, ktera vznikd pti chiizi a tzv. startovaci
bolest (ranni a po klidu vznikajici ztuhlost spojena s bolestivosti). V klidu se obtize zmensuji.
U osteoartrozy kycle mize bolest vyzarovat po zevni strané stehna ke koleni nebo do kiizové
oblasti zad. Pacient mé& obtiZze se ohnout, aby si zavazal tkanic¢ky, oblékl ponozky apod.
Zhorsuje se chiize, zvlasté po schodech, pacient kulha. Pti vyskytu klidovych bolesti kloubii,
otoku nebo zarudnuti kloubu, teploty ¢i ibytku télesné hmotnosti vyhledejte svého lékare.

U artrézy kloubt prstii ruky a pfi artréze dalSich kloubii pfed zahéjenim 1écby dbejte rad
svého lékare.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
CONDROSULF 800, GRANULE UZIVAT

Neuzivejte pripravek CONDROSULF 800, granule:
e jestlize jste alergicky/a na lé€ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku
Condrosulf 800, granule

Zv1astni opatrnosti pii pouZiti pripravku CONDROSULF 800, granule je zapotiebi:

e jestlize trpite cukrovkou (diabetes mellitus). Pacienti s timto onemocnénim by méli
pted zahdjenim uzivani ptipravku Condrosulf 400 granule tuto skutecnost ozndmit
svému lékafi. Behem zahajovaci faze 1¢é¢by mohou byt nutné opakované kontroly
hladiny krevniho cukru.

Ptipravek Condrosulf 800, granule neni ur¢en pro déti a mladistvé do 18 let.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Dosud neni zndmé vzajemné ptisobeni (interakce) s jinymi 1é¢ivymi piipravky

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate a to i o 1écich,
které jsou dostupné bez lékatského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni:
Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete uZzivat jakykoliv 1¢k.
Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, neméla byste ptipravek Condrosulf 800, granule uZzivat.

Rizeni dopravnich prostit‘edkii a obsluha stroji:

Ptipravek Condrosulf 800, granule neovliviiuje schopnost fidit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat stroje.

Pokud se ovSem citite unaveny/a nebo mate bolesti hlavy, nemél/a byste tyto cinnosti
vykonavat.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Condrosulf 800, granule
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Tento ptipravek obsahuje 70 mg sodiku v jednom sacku granuli. Nutno vzit ivahu u pacientd
na diet¢ s nizkym obsahem sodiku.

Pripravek obsahuje sorbitol. Pokud Vam Vas Iékar tfekl, Ze nesnésite n€které cukry, porad'te
se s nim, nez za¢nete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Piipravek obsahuje azobarvivo oranzovou zlut’, kterd mize zptisobit alergické reakce.

3. JAK SE PRIPRAVEK CONDROSULF 800, granule UZIVA

Vzdy uzivejte ptipravek Condrosulf 800 ptesné podle pokyni svého Iékaie. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Obvykle se uziva ptipravek Condrosulf 800, granule nasledovné:

Zahajovacit lécba po dobu 2 tydnti:
2krat denné 1 sacek granuli

Udrzovaci lécba po dobu 2 az 3 mésicu:
lkrat denn¢ 1 sacek granuli .
Po skonceni kury se doporucuje tiimésic¢ni prestavka a ptipadné opakovani 1écebné kury.

V piipadé¢, ze se béhem prvnich tii tydnl uzivani nedostavi alespoil ¢asteny piiznivy ucinek
(snizeni bolestivosti kloubti, zlepSeni funkce kloubtl, zlepSeni pohyblivosti), je tieba
upozornit na to svého lékare. Ten zvazi, zda je vhodné v 1é¢be pripravkem Condrosulf 800,
granule nadale pokracovat.

Granule v sacku je nutné nejprve vysypat do sklenice a rozpustit ve vodé. Pripravek
Condrosulf 800, granule se uziva pied, pti nebo po jidle. Pacientiim se zazivacimi obtizemi
se doporucuje uzivani ptipravku po jidle.

JestliZe jste uzil(a) vétsi davku pripravku CONDROSULF 800, granule, nez jste mél(a):
Nejsou znamy zadné ptipady ndhodného nebo zamérného predavkovani. Pokud jste uzil/a
vice piipravku Condrosulf 800, granule nez je doporuceno, mél/a byste informovat svého
lékate nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit CONDROSULF 800, granule:
Zapomenete-li uzit davku, nezdvojujte nésledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou
davku. Pokracujte dale dle doporuceného podavani.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné¢ jako vSechny l€ky, mize mit i pfipravek Condrosulf 800, granule nezadouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Ptipravek Condrosulf 800, granule je obvykle dobfe snasen, v ojedin€lych ptipadech se
mohou objevit zazivaci potize (tlak v zaludku, péleni Zahy, nevolnost nebo nuceni na
zvraceni), které obvykle nevedou k preruseni 1éCby. Alergické reakce (napi. kozni vyrazky) se
vyskytuji velmi zfidka.

Ptipadny vyskyt nezadoucich ucinkti nebo jinych neobvyklych reakci oznamte oSetiujicimu
1€kati.
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Pokud se kterykoli z nezddoucich uc€inki vyskytne v zdvazné mire nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK CONDROSULF 800, granule UCHOVAVAT
Uchovavejte pfti teploté do 25 °C.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého I¢karnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. DALST INFORMACE

Co pripravek CONDROSULF 800, granule obsahuje:

Léciva latka: jeden sacek granuli obsahuje chondroitini natrii sulfas 800 mg
Pomocné latky: kyselina citronova, sodnd stl sacharinu, sorbitol, pomerancové aroma,
oranzova zlut’, koloidni bezvody oxid kfemicity, sorbitol.

Jak pripravek Condrosulf 800, granule vypada a co obsahuje toto baleni:
Lékovou formou ptipravku jsou oranzové granule s pomerancovou chuti a vlini
Velikost baleni : 30 nebo 90 sacki po 4 g granuli

Drzitel rozhodnuti o registraci:
IBSA Slovakia s.r.0., Bratislava, Slovenska republika
Vyrobce:

IBI, spol. s r.0., Praha, Ceska republika (www.ibi.cz),
vyrobeno ve spolupraci s IBSA Institut Biochimique SA, Lugano, Svycarsko;

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
13.1.2010
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