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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

GSCondro 1500 mg prasek pro peroralni roztok v sdcku

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sacek obsahuje:

Glucosamini sulfas et natrii chloridum 1884,0 mg, coz odpovida glucosamini sulfas 1500,0 mg, coz
odpovidé glucosaminum 1178,0 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: 2,5 mg aspartamu (E 951), 2028,5 mg sorbitolu (E 420), 151 mg
sodiku v jednom sacku

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prések pro peroralni roztok v sacku.

Popis piipravku: Bily krystalicky prasek bez zapachu.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Piipravek GSCondro je indikovan k 1é¢bé symptomtl mirné az stiedné té€zké osteoartrézy kolene a
kycle.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Déavkovani

Doporucena denni davka je jeden sacek.

Glukosamin neni urcen k 1é¢b¢ akutni bolesti. Uleva od ptiznakii (zejména tleva od bolesti) se nemusi
projevit diive, nez po ne€kolika tydnech 1écby a v nekterych ptipadech to muze trvat i déle. Pokud
nedojde k ulevé od bolesti po 2-3 mésicich, je tieba pokracovani v 16€bé glukosaminem piehodnotit.

Starsi pacienti

U starSich pacientll nebyly provedeny zadné specifické studie, podle klinickych zkuSenosti vSak neni
potiebna tprava davek pfti 1€cbe jinak zdravych starSich pacientt.

Pediatricka populace
Nejsou dostupné zadné udaje o uzivani glukosaminu u déti a dospivajicich do 18 let.

Pacienti s insuficienci ledvin a/nebo jater



U pacientt s poruchou renalni a/nebo jaterni funkce nelze uéinit Zadna doporuceni ohledné davkovani,
nebot’ nebyly provedeny zadné studie.

Zpusob podani

Obsah sacku se rozpusti ve sklenici vody (pfiblizn€ 125 ml) a uzivé se ihned po rozpusténi, obvykle
b&hem jidla.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
- Alergie na koryse, nebot’ 1é¢iva latka je ziskavana z koryst.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

U pacienti s poruchou gluk6ézové tolerance se pied zahdjenim 1écby a opakované béhem [éCby
doporucuje sledovat hladinu glukozy v krvi a kde to je relevantni i potiebu inzulinu.

U pacientti s astma bronchiale by se mél piipravek pouzivat s opatrnosti, protoze tito pacienti mohou
byt nachylnéjsi k rozvoji alergické reakce na glukosamin s moznosti zhorSeni ptiznakt astmatu,
zvlaste na zacatku terapie glukosaminem.

U pacientl se znamymi rizikovymi faktory pro kardiovaskularni onemocnéni se doporucuje
monitorovat hladiny krevnich lipidt, protoze v n€kolika pfipadech byla u pacientii 1é¢enych
glukosaminem pozorovana hypercholesterolémie.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje aspartam. Aspartam se po peroralnim podani hydrolyzuje v
gastrointestinalnim traktu. Jednim z hlavnich produktd hydrolyzy je fenylalanin

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje sorbitol. Je nutno vzit v uvahu aditivni u¢inek soucasné podavanych
piipravkd s obsahem sorbitolu (nebo fruktozy) a pfijem sorbitolu (nebo fruktoézy) potravou.

Obsah sorbitolu v 1é¢ivych piipraveich pro perordlni poddni miize ovlivnit biologickou dostupnost
jinych soucasné podavanych 1écivych piipravkil uzivanych peroralné.

Pacienti s hereditarni intoleranci fruktézy (HIF) nemaji uzivat tento 1éCivy piipravek.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje 151 mg sodiku v jednom sacku, coz odpovida 7,6 % doporuceného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky 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 pfi zahdjeni nebo ukonceni 1écby glukosaminem méli byt
bedlive sledovani.

Soucasna 1écba s peroralnimi tetracykliny miize zvysit jejich sérovou koncentraci.

Lécba glukosaminem miize snizit absorpci penicilinu a chloramfenikolu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Nejsou k dispozici adekvatni udaje o uzivani glukosaminu u téhotnych Zen. Studie reprodukéni

toxicity na zvifatech jsou nedostate¢né (viz bod 5.3). Piipravek GSCondro by proto nemél byt uzivan
v t¢hotenstvi.



Kojeni

Nejsou k dispozici zadné udaje o vylucovani glukosaminu do matetského mléka. Uzivani piipravku
GSCondro se proto béhem kojeni nedoporucuje, nebot’ neexistuji udaje s ohledem na bezpecnost
novorozencu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie o vlivu glukosaminu na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nejsou
znamé zadné vyznamné U¢inky na centralni nervovy systém nebo pohybové tistroji, které by mohly
zhorsit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Nicméné doporucuje se opatrnost pii uzivani pfipravku GSCondro v ptfipad€é vyskytu bolesti hlavy,
ospalosti, inavy, zavrati nebo poruch zraku.

4.8 Nezadouci ucinky

V nize uvedené tabulce jsou vSechny nezadouci G¢inky uvedeny podle tfidy organovych systémi a
Cetnosti: velmi Casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); méné Casté (> 1/1000 az < 1/100); vzacné
(> 1/10 000 az < 1/1000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych daju nelze urcit). V
ramci kazdé frekvence jsou nezadouci U¢inky sefazeny sestupné podle jejich zavaznosti. HlaSené
nezadouci ucinky jsou obvykle mirné a prechodné.

Ttida Velmi Casté Méné Casté | Vzacné Velmi Neni znamo
organovych Casté vzacné
systému
Poruchy Alergicka reakce
imunitniho
systému
Poruchy Bolest Zavrat
nervového hlavy
systému Ospalost

Unava
Poruchy oka Poruchy zraku
Gastrointestinalni Prijem Zvraceni
poruchy Zacpa

Nevolnost

Nadymani

Bolest

bricha

Dyspepsie
Poruchy kuze a Erytém Vypadavani vlast
podkozni tkang Pruritus

Vyrazka
Poruchy Hypercholesterolémie
metabolismu  a Zhorsena  kontrola
VyZivy hladiny glukdzy
Poruchy jater a Zvysena hladina
zluCovych cest jaternich enzymi
Zloutenka

Respiracni, Astma / zhorSeni
hrudni a astmatu
mediastinalni
poruchy

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky na adresu:




Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Neni zndm z4dny pfipad neumysiného nebo umysiného predavkovani ptipravkem. Studie akutni a
chronické toxicity na zvifatech ukdzaly, ze toxické u€inky a piiznaky jsou nepravdépodobné az do
davek 200krat presahujicich terapeutickou davku. Nicméné pokud dojde k predavkovani, 1écba je
symptomaticka, napt. obnoveni hydro-elektrolytické rovnovahy. Symptomy nahodného ¢i umyslného
predavkovani glukosaminem zahrnuji bolest hlavy, zavrat, dezorientaci, bolest kloubli, nevolnost,
zvraceni, prijem nebo zacpu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

ATC kod: MO1AX05

Glukosamin-sulfat, 1é¢iva latka ptipravku GSCondro, je chemicky dobie definovana a Cista latka. Je
soli pfirozeného aminomonosacharidu glukosaminu, ktery se fyziologicky vyskytuje v lidském téle.

Glukosamin tvofi polysacharidové fetézce chrupavkové matrix a glukosaminoglykany v synovialni
tekutin€. V in vitro a in vivo studiich bylo prokazano, ze glukosamin-sulfat stimuluje syntézu
fyziologickych glykosaminglykan a proteoglykanti v chondrocytech a syntézu hyaluronové kyseliny
v synoviocytech.

Detailni mechanismus piisobeni glukosaminu neni znam.

Dobu néastupu reakce na 1écbu nelze stanovit.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Studie u ¢lovéka: Farmakokineticka studie '*C-glukosamin-sulfatu u ¢lovéka po jednorazovém podani
znaceného glukosaminu intavenézné, intramuskuldrné a peroralné potvrdila analogii
farmakokinetického modelu glukosaminu s tim, ktery byl nalezen u zvirat.

Po peroralnim podani radioisotopem znaceny glukosamin je rychle a téméf Uplné absorbovan.
Nasledné farmakokinetické a metabolické pochody jsou shodné s pochody po intravenéznim podani.

Absorpce

Absolutni biologickd dostupnost u clovéka po jednordzovém podani radioisotopem znacené¢ho
glukosaminu byla 25 %, vzhledem k first-pass efektu, kdy je vice nez 70 % glukosaminu
metabolizovano. Po perordlnim podani je piiblizné 90 % glukosaminu absorbovano
v gastrointestinalnim traktu.

Farmakokinetické vlastnosti glukosamin sulfatu byly extenzivné studovany u potkanti a psi za pouziti
jednotn& znageného 'C-glukosaminu. Zadné dalsi informace tykajici se ostatnich farmakokinetickych

parametrd u lidi v§ak nejsou k dispozici.

Distribuce


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Volny “C-glukosamin mizi z plazmy velice rychle a je zabudovavan do plazmatickych globulini,
jater a ledvin a kloubni chrupavky. V chrupavce pietrvava radioaktivita ze znaceného glukosaminu po
dlouhou dobu, s biologickym polo¢asem okolo 70 hodin.

Eliminace

Asi 50 % radioaktivné znaGeného '*C-glukosamin-sulfatu je vylougeno v podob& CO», 30-40 % je
vylouceno moci a 11 % resp. 2 % je vylouceno stolici po peroralnim, resp. parenterdlnim podani.

Opakované poddni: Opakované denni podani zna¢eného “C-glukosamin-sulfatu ukazuje, Ze po tiech
dnech dochazi k ustaleni koncentrace v krvi a jiz nedochazi k dalsi akumulaci glukosaminu.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podévani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro cloveka.

Utinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze pii expozicich dostateénd prevysujicich
maximalni expozici u ¢lovéka, coz ma maly vyznam pii klinickém pouZiti.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Aspartam (E 951); sorbitol (E 420); makrogol 4000; kyselina citronova.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vicevrstvé zatavené sacky (papir-polyethylen-aluminium-surlyn) v krabicce. Krabicka obsahuje 30
sackd.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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Green-Swan Pharmaceuticals CR, a.s.
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148 00 Praha 4 - Chodov

Ceska republika
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