Sp.zn. sukls118304/2021

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

Flexove 625 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{
Jedna tableta obsahuje glucosamini hydrochloridum 750 mg, coz odpovida glucosaminum 625 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta

Bila az svétle bézova ovalna tableta 10 mm x 18,75 mm s oznacenim ,,G* na jedné stran¢ a s pulici
ryhou na strané druhé. Palici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji
rozdéleni na stejné davky.

4, KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Piipravek Flexove 625 mg tablety je indikovan ke zmirnéni pfiznakd mirné az stredné tézké
osteoartrozy kolene u dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani
1250 mg glukosaminu jednou denné pro ulevu od priznaku.

Glukosamin neni indikovan k 1é¢bé akutni bolesti. K tlevé (zejména k tlevé od bolesti) nemusi dojit
diive, nez po nékolika tydnech 1é¢by a nékdy i po delsi dobé. Pokud nedojde k alevé po 2-3 mésicich,
je tieba trvalou Ié¢bu glukosaminem piehodnotit.

Doplnkové informace o zvlastnich skupinach pacientu.

Pediatricka populace
Pripravek Flexove nema byt podavan détem a dospivajicim do 18 let (viz 4.4).

Starsi pacienti
U starsich pacienta nebyly provedeny zadné specifické studie, podle klinickych zkusenosti v§ak neni
potiebna uprava davek pti 1écbé jinak zdravych starsich pacienta.

Porucha funkce ledvin a/nebo jater
U pacienta s poruchou funkce ledvin a/nebo jater nelze vydat zadna doporuceni ohledné davky, protoze
u téchto pacienta nebyly provedeny zadné studie.

Zpisob podani
Tablety 1ze uzivat s jidlem nebo bez jidla.
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Piipravek Flexove nesmi byt podavan pacientam s alergii na mékkyse/koryse, protoze Iéciva latka se
ziskava z mékkysa/korysu.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Pediatricka populace
Piipravek Flexove nema byt podavan u déti a dospivajicich do 18 let z divodu nedostatku udaji o
bezpecnosti a Géinnosti.

Je nutna konzultace s Iékarem, nebot’ musi byt vylouceno onemocnéni kloubt vyzadujici jinou [é¢bu.

U pacientd s poruchou glukozoveé tolerance se doporucuje pied zahajenim Iécby a periodicky v jejim
prabéhu monitorovat glykemii a potiebu inzulinu.

U pacienta se znamymi rizikovymi faktory pro kardiovaskularni onemocnéni, se doporucuje
monitorovat hladiny krevnich lipidi, protoze v nékolika ptipadech byla u pacientt lécenych
glukosaminem pozorovana hypercholesterolemie.

Byla popsana exacerbace ptiznaka astmatu, ktera byla spusténa zahajenim lééby glukosaminem
(ptiznaky ustoupily po vysazeni glukosaminu). Pacienti s astmatem, ktefi zahajuji uzivani
glukosaminu, si proto musi byt védomi moznosti zhorseni piiznaki.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Udaje o moznych lékovych interakcich s glukosaminem jsou omezené, nicméné v souvislosti s
peroralnimi antagonisty vitaminu K bylo zaznamenano zvySeni hodnot INR. Pacienti léceni
peroralnimi antagonisty vitaminu K by proto pii zahajeni nebo ukonceni 1é¢by glukosaminem méli byt
bedlive sledovani.

Soubézna lécba glukosaminem muze zvysit absorpci a sérovou koncentraci tetracyklint, Klinicky
vyznam této interakce je vsak pravdépodobné omezen.

Vzhledem k omezené dokumentaci potencialnich 1ékovych interakci s glukosaminem je obecné nutno
mit na paméti, ze odpovéd’ na soubézné uzivané piipravky nebo jejich koncentrace mohou byt
zmeneény.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Neexistuji relevantni udaje o pouzivani glukosaminu u téhotnych zen. Ze studii na zvitatech neni k
dispozici dostatek daja. Glukosamin nesmi byt béhem téhotenstvi podavan.

Kojeni

Nejsou k dispozici zadné udaje o vylu¢ovani glukosaminu do lidského materského mléka. Proto se
podavani glukosaminu pti kojeni nedoporucuje, nebot’ neexistuji zadné udaje o bezpecnosti pripravku
pro novorozence.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie vlivu na schopnost #idit nebo obsluhovat stroje.
Pokud se objevi zavrateé nebo ospalost , fizeni ani obsluha strojti se nedoporucuje.

4.8 Nezadouci uc¢inky
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Nejéastéjsimi nezadoucimi ucinky souvisejicimi s [é¢bou glukosaminem jsou nauzea, bolest biicha,
travici potize, zacpa, prajem bolest hlavy a unava. Navic byla hlasena vyrazka, svédéni a navaly.
Hlasené nezadouci ucinky jsou obvykle mirné a piechodné.
Tridy organovych systémi Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
(>1/100 az <1/10) (=1/1000 az (>1/10 000 aZ (z dostupnych Gdaji
<1/100) < 1/1000) nelze uréit)

, , Bolest hlavy Zavraté
Poruchy nervového systému Unava - )
Nauzea Zvraceni

Bolest bficha -

Gastrointestinalni poruchy Travici potize i

Prajem
Zacpa
Zvyseni hladin
Poruchy jater a Zlu¢ovych cest jaternich enzymu,
zloutenka
Vyrazka Angioedém
Poruchy kiize a podkozni tkané - Svédéni - Urtikarie
Navaly
Celkové poruchy a reakce v Edém/periferni edém

misté aplikace - ; -

Byly hlaseny sporadické spontanni piipady hypercholesterolemie, nebyl vsak zjistén pific¢inny vztah.

Pacienti s diabetes mellitus
U diabetika se zhorsuje kontrola glukozy v krvi. Frekvence neni znama.

Hlaseni podezi‘eni na nezadouci Gcinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci l1écivého pripravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://mww.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piredavkovani

Znamky a piiznaky nahodného nebo umysIného predavkovani glukosaminem mohou zahrnovat bolesti
hlavy, zavraté, dezorientaci, artralgii, nauzeu, zvraceni, priajem nebo zacpu. V piipadech piedavkovani,
musi byt 1é¢ba glukosaminem pierusena a dle potieby prijata standardni Ié¢ebna opatieni.

Pediatricka populace

Jeden pripad piedavkovani byl hlasen u 12leté divky, ktera uzila peroralné 28 g glukosamin-
hydrochloridu. Doslo u ni k rozvoji artralgie, zvraceni a dezorientace. Pacientka se zcela uzdravila.

) FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti
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ATC kod: MO1AX05

Glukosamin je latka endogenniho pivodu, normalni slozka polysacharidovych fetézci v matrix
chrupavky a glukosaminoglykanti v synovialni tekutingé. Studie in vitro a in vivo prokazaly, ze
glukosamin stimuluje syntézu fyziologickych glukosaminoglykand a proteoglykant v chondrocytech
a kyseliny hyaluronové v synoviocytech.

Mechanismus ucinku

Mechanismus téinku glukosaminu u lidi neni znam.

Nelze stanovit dobu do nastupu aéinku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Glukosamin je relativné mala molekula (molekulova hmotnost 179), kterou Ize snadno rozpustit ve
vod¢ a je rozpustna Vv hydrofilnich organickych rozpoustédlech.

Distribuce

Dostupné informace o farmakokinetice glukosaminu jsou omezené. Absolutni biologicka dostupnost
neni znama. Distribu¢ni objem je ptiblizné 5 litrii a polocas po intraven6znim podani je ptiblizné 2
hodiny.

Eliminace
Priblizn¢ 38 % intravendzni davky se vylouci do moéi v nezménéné podobe.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti
Akutni toxicita D-glukosaminu je nizka.

Udaje z pokusti na zvifatech tykajici se toxicity po opakovaném podani, reprodukéni toxicity,
mutagenity a karcinogenity pro glukosamin chybi.

Vysledky studii in vitro a in vivo na zvifatech prokazaly, ze glukosamin snizoval sekreci inzulinu a
indukoval inzulinovou rezistenci, pravdépodobné prostrednictvim inhibice glukokinazy v beta
bunkach. Klinicky vyznam neni znam.

6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Mikrokrystalicka celuloza

Hyproloza

Caste¢né substituovana hyproléza

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pti teploté do 30°C.
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Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred vihkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Blistry PVC/PVDC-AI v papirovych krabickach.

Velikost baleni 20, 40, 60 nebo 180 tablet.

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

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

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7 DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratoires Expanscience,

1 place des Saisons

92048 Paris La Défense Cedex, Francie

8 REGISTRACNI CiSLO

29/186/07-C

9 DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 14. 3. 2007
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 14. 1. 2016

10 DATUM REVIZE TEXTU
5. 6.2020

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv, www.sukl.cz.
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