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Souhrn adaji o pripravku
1.NAZEV PRIPRAVKU

CONDROSULF 400
Tvrdé tobolky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tvrda tobolka obsahuje chondroitini natrii sulfas 400 mg.

Jedna tvrda tobolka obsahuje 35 mg (1,5 mmol) sodiku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Tvrdé tobolky

Popis ptipravku: zelatinové tobolky, spodni ¢ast modrd, vrchni ¢ast zelena, uvnitt bily az
témet bily prasek

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Ptipravek CONDROSULF 400, tvrdé tobolky je indikovan k 1écbé degenerativnich nemoci
kloubnich, zejména gonartrozy, koxartrozy a artrozy kloubti prsti ruky.

Ptipravek je ur€en pro dospé€lé pacienty ve II. a IIl. stadiu onemocnéni podle Kellgrena, méné
vhodny je pro pacienty s velmi pokro¢ilym stavem onemocnéni.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Zahajovaci 1é¢ba po dobu 2 tydnii : dvakrat denné 2 tvrdé tobolky .

Udrzovaci 1é€ba po dobu 2 - 3 mésict : jedenkrat denné 2 tvrdé tobolky

Po ukonceni kury se doporucuje 3 mesi¢ni obdobi bez 1€cby a piipadné opakovani kury.

Tvrdé tobolky je mozno uzivat pied jidle, béhem jidla nebo po jidle s dostatecnym mnoZzstvim
tekutiny.

Uzivani po jidle se doporucuje u nemocnych s citlivym Zaludkem.

4.3. Kontraindikace
Ptipravek je kontraindikovan u nemocnych s precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku tohoto ptipravku.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti
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Jedna tvrda tobolka ptipravku CONDROSULF 400 obsahuje 1,5 mmol (35 mg) sodiku.
Nutno vzit v vahu u pacientll na dieté s nizkym obsahem sodiku.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nejsou dosud znamé.

4.6.Téhotenstvi a kojeni

Dosud nebyly provedeny kontrolované klinické studie u téhotnych Zen a bezpecnost
pouzivani ptipravku v t€hotenstvi a béhem kojeni nebyla prokazéna.

V téhotenstvi a v obdobi kojeni mohou byt pfipravky uzivany jen jsou-li pro to zvlast
zavazné divody.

4.7. U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.

4.8. Nezadouci uéinky

Piipravek CONDROSULF 400, tvrdé tobolky je obvykle dobie snaSen, jen v ojedinélych
ptipadech se mohou objevit zazivaci potize jako jsou tlak v zaludku, paleni zdhy a nuceni na
zvraceni), které vSak nejsou divodem k preruSeni lécby. Vyskyt alergickych reakci napf.
koznich vyrazek je sporadicky.

4.9. Predavkovani
Nebyly hlaSeny zadné ptipady piredavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

-----

ATC kod: MOTAX25

Mechanismus téinku

Chondroitinsulfat je jednou z hlavnich slozek mezibunééné hmoty chrupavky. Jeho
charakteristickou vlastnosti je vyznamna schopnost vazat vodu. Zabezpecuje tim mechanické
a elastické vlastnosti chrupavky. Pii artrotickych degenerativnich procesech dochazi ke
snizovani obsahu chondroitinsulfatu v chrupavce. Nasledkem toho se snizuje schopnost vazat
vodu a dochazi k postupné degeneraci chrupavky a zhorSeni funkce kloubu.

Chondroitinsulfat inhibuje aktivitu enzymu, poskozujicich chrupavku, stimuluje biosyntézu v
chrupavce a zlepSuje mechanicko-elastické vlastnosti chrupavky.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce a biologicka dostupnost chondroitinsulfatu v ptipraveich CONDROSULF 400,
tvrdé tobolky byla studovana u zvitat 1 u lidi.

Doba, potiebna k dosazeni maximalni koncentrace po uziti 800 g chondroitinsulfatu (dvou
tobolek) je 5 az 6 hodin. Za stejnou dobu je dosazeno maximum koncentrace uc¢inné latky v
synovialni tekutiné.
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Absorpce do systémového krevniho obc¢hu je dobra, maximum koncentrace je 2,7 pg/ml,
polocas eliminace je 8,5 hodin.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku

V pokusech na zvitatech byla prokdzana afinita chondroitinsulfatu ke zdravé tkani kloubni.
Dosavadni studie potvrdily, ze chondroitinsulfat nepfedstavuje pro lidi zadné riziko z
hlediska akutni toxicity, toxicity po opakovaném podavani, mutagenicity, genotoxicity,
nemd karcinogenni potencial a neni téz toxicky pro reprodukéni procesy.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Obsah tobolky: magnesium-stearat
Tobolka: Zelatina, oxid titaniéity, idigokarmin, chinolinova zlut’

6.2. Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
4 roky

6.4. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
PVC/Al blistr, krabicka
60 tvrdych tobolek.

6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky.
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