Priloha ¢. 3 k rozhodnuti o prevodu registrace ¢.j. 287/04 a 284/04

Souhrn udaju o pripravku

1. NAZEV PRIiPRAVKU
CONDROSULF 800

2. SLOZENI KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI
Chondroitini sulfas A natricus: 800 mg v jedné potahované tableté
Chondroitini sulfas A natricus: 800 mg ve 4 g granulatu

3. LEKOVA FORMA
a) Bilé az témér bilé ovalné bikonvexni potahované tablety s ptilici ryhou na jedné strané
b) OranZovy granulat s pomerancovou chuti a viini

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Indikace

Pripravky CONDROSULF 800 potahované tablety a granulat jsou indikovany k 1écbé
degenerativnich nemoci kloubnich, zejména gonartrézy, koxartrzy a artrézy kloubt prsti ruky.
Pripravky jsou urCeny pro dospélé pacienty ve II. a III. stadiu onemocnéni podle Kellgrena,
méné vhodné jsou pro pacienty s velmi pokroCilym stavem onemocnéni.

4.2. Davkovani a zptsob podani

Zahajovaci 1écba po dobu 2 tydnii : dvakrat denné 1 potahovana tableta nebo 1 sacek granulatu.
UdrZovaci 1é¢ba po dobu 2 - 3 mésict : jedenkrat denné 1 potahovana tableta nebo 1 sacek
granulatu.

Po ukonceni kitiry se doporucuje 3 mésicni obdobi bez 1écby a pripadné opakovani kury.
Potahované tablety je moZno uZivat pred jidlem, béhem jidla nebo po jidle s dostateCnym
mnoZstvim tekutiny. UZivani po jidle se doporucuje u nemocnych s citlivym Zaludkem.

Granulat v sacku je nutno nejprve vysypat do sklenice a rozpustit ve vodeé.

4.3. Kontraindikace
Pripravek je kontraindikovan u nemocnych s precitlivélosti na uc¢innou latku nebo na jiné slozky

pripravku. Pripravek neni urCen pro téhotné a kojici Zeny a pro déti.

4.4. Specialni upozornéni
Energeticky obsah jednoho sacku pripravku CONDROSULF 800 granulat je 36,4 kJ (8,7 kcal).

4.5. Interakce



Nejsou dosud znamé.

4.6.Téhotenstvi a laktace
Dosud nebyly provedeny kontrolované klinické studie u téhotnych Zen a bezpecnost
pouzivani pripravku v téhotenstvi a béhem kojeni nebyla prokazana.

4.7. MoZnost sniZeni pozornosti pri rizeni motorovych vozidel a obsluze
strojt
Nebyla dosud prokazana.

4.8. Nezadouci acinky

Pripravky CONDROSULF 800 potahované tablety a CONDROSULF 800 granulat jsou
obvykle dobre snaseny, jen v ojedinélych ptipadech se mohou objevit zaZivaci potiZe, jako jsou
tlak v Zaludku, péleni Zahy a nuceni na zvraceni, které vSak nejsou diivodem k preruSeni lécby.
Vyskyt alergickych reakci napt. koZnich vyrazek je sporadicky.

4.9. Predavkovani
Nebyly pozorovany Zadné ptipady predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina
Specifické antirevmatikum, antiartrotikum

Mechanismus ucinku

Chondroitinsulfat je jednou z hlavnich sloZek mezibunécné hmoty chrupavky. Jeho
charakteristickou vlastnosti je vyznamna schopnost vazat vodu. Zabezpecuje tim mechanické
a elastické vlastnosti chrupavky. Pfi artrotickych degenerativnich procesech dochazi ke
snizovani obsahu chondroitinsulfatu v chrupavce. Néasledkem toho se sniZzuje schopnost vazat
vodu a dochazi k postupné degeneraci chrupavky a zhorSeni funkce kloubu.

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

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce a biologicka dostupnost chondroitinsulfatu v pripravcich CONDROSULF 800
potahované tablety a CONDROSULF 800 granulat byla studovana u zvirat i u lidi.
Doba, potfebna k dosaZeni maximalni koncentrace po uZiti 800 g chondroitinsulfatu (dvou tablet
nebo dvou sackii granulatu), je 5 aZ 6 hodin. Za stejnou dobu je dosaZeno maximum koncentrace
ucinné latky v synovialni tekutiné.

Absorpce do systémového krevniho obéhu je dobra, maximum koncentrace je 2,7 pg/ml,
polocas eliminace je 8,5 hodin.

5.3. Preklinicka data ve vztahu k bezpecnosti pripravku



V pokusech na zviratech byla prokazana afinita chondroitinsulfatu ke zdravé tkani kloubni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam vSech pomocnych latek

CONDROSULF 800 potahované tablety: Magnesium stearat

CONDROSULF 800 granulat: kyselina citronovd, sodna stl sacharinu, oranZova Zzlut,
pomerancové aroma, sorbitol

6.2. Inkompatibility

Dosud nebyly zjisténé.

6.3. Doba pouzitelnosti
CONDROSULF 800 potahované tablety : 3 roky
CONDROSULF 800 granulat : 3 roky

6.4. Skladovani
CONDROSULF 800 potahované tablety a CONDROSULF 800 granulat se uchovavaji za
obycejné teploty.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

CONDROSULF 800 potahované tablety : PAD-AI-PVC/Al blistr, pfibalova informace, papirova
skladacka,

velikost baleni: 30 nebo 90 potahovanych tablet.

CONDROSULF 800 granulat : papir/Al/PE sacky, pribalova informace, papirova skladacka,
velikost baleni: 30 x 4 g nebo 90 x 4 g.

6.6. Navod k uziti

Potahované tablety je moZno uZivat pred jidlem, béhem jidla nebo po jidle s dostatecnym
mnoZstvim tekutiny.
Granulat v sacku je nutno nejprve vysypat do sklenice a rozpustit ve vodeé.
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