SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Condrodin 400 mg tvrde tobolky

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tvrda tobolka obsahuje chondroitini natrii sulfas 400 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tvrda tobolka
Tvrdé tobolky s modrym vi¢kem a zelenym télem obsahuji bily az téméf bily hygroskopicky prasek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1  Terapeutické indikace

Symptomaticka 1é¢ba osteoartrdzy kolenniho a ky¢elniho kloubu.
4.2 Davkovéni a zpisob podani

Déavkovani

Dospéli (véetné starsich pacientii):

Doporucena davka piipravku je 800 mg, tedy 2 tobolky jako jedna davka denné po dobu nejméné
tH mésica.

V zavaznéjsich piipadech je doporu¢end davka 1200 mg, tedy 3 tobolky denné, v prvnich 4-6
tydnech 1é¢by a nasledné 800 mg denné az do skonceni tiimési¢niho 1é¢ebného obdobi. Denni
davku 1200 mg lze uzivat jako jednu davku nebo rozdélit na tii dil¢i davky, tedy 1 tobolku tiikrat
denné.

Lécba sestava z opakujicich se téimési¢nich 1é¢ebnych obdobi prolozenych dvéma mésici bez
uzivani (viz bod 5.1).

Pediatrickéa populace:
Condrodin se nedoporucuje pro déti.

Pacienti s poruchou funkce ledvin:
U pacientii s poruchou funkce ledvin je s chondroitin-sulfatem jen malo zkuSenosti. Proto je tieba
pii 1écbe téchto pacientl postupovat zvlasteé obezietné (viz bod 4.4).

Pacienti s poruchou funkce jater:

U pacienti s poruchou funkce jater nejsou s chondroitin-sulfatem zadné zkusenosti. Proto je tieba
pii 1éEbé téchto pacienti postupovat zvlasté obezietné (viz bod 4.4).
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Zpusob podani

Tobolky se nemaji kousat, ale spolknout celé s odpovidajicim mnozstvim tekutiny.

Condrodin lze uzivat pted jidlem, pfi jidle i po jidle. Jestlize n&jaky jiny lék diive zpusobil
pacientovi podrazdéni zaludku, doporucuje se tento 1€k uzivat po jidle.

4.3 Kontraindikace

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

4.4 Zv148tni upozornéni a opatieni pro pouziti

Pacienti se srdecni chorobou a/nebo s poruchou funkce ledvin:

Velmi vzacné (<1/10 000) muze dochdzet k otokim a/nebo zadrzovani tekutin. Je to kvuli
osmotickému G¢inku chondroitin-sulfatu.

Pacienti s poruchou funkce jater:

U pacienti s poruchou funkce jater nejsou s chondroitin-sulfatem zadné zkuSenosti. Proto je tieba
pii 1écbé téchto pacientd postupovat zvlaste obezretné.

V klinickych studiich nebylo pozorovano, ze by pii doporuc¢eném davkovani chondroitin-sulfat
nepiiznivé pusobil na krevni desticky. U potkant byly pozorovany zndmky inhibice agregace
krevnich desti¢ek pii podstatné vyssich davkach (50 mg/kg/den, coz odpovida denni davce 4000
mg u clovéka). Toto pusobeni je nutné brat v Gvahu pii soubéZném uzivani chondroitin-
sulfatu s latkami inhibujicimi  agregaci krevnich desti¢ek, jako je kyselina acetylsalicylova,
dipyridamol, klopidogrel a tiklopidin.

Davkovani soubézné wuzivanych analgetik je tfeba pravidelné¢ revidovat, jelikoz uzivani
chondroitin-sulfatu mize sniZzovat pottebu podavani 1éki tisicich bolest.

Nastup acinku je pomaly a ptipravek tedy neni vhodny k 1é¢bé akutni bolesti.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soub&zné uzivani s léky inhibujicimi agregaci desti¢ek — viz bod 4.4.

Vzhledem k tomu, ze chondroitin-sulfat patii do stejné glykosaminoglykanové skupiny jako
heparin, ackoliv neobsahuje ve své struktufe pentasacharid zodpovédny za antikoagulacni
pusobeni heparinu, v piipadé soubézného uzivani s kumarinovymi antikoagulancii, jako je
warfarin, je zadouci sledovat INR po zahajeni a po ukonéeni uzivani chondroitin-sulfatu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Ohledn¢ uzivani chondroitin-sulfatu v prabéhu téhotenstvi nebo kojeni nejsou zadné zkusenosti.
Proto se piipravek nema v pribéhu té€hotenstvi nebo kojeni uZivat.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Condrodin nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost #idit nebo obsluhovat stroje.
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4.8 Nezadouci ucinky

Tiidy organovych systémt dle ~ [Vzéacné \Velmi vzéacné
MedDRA (>1/10 000, <1/1 000) (<1/10 000)
Gastrointestinalni poruchy Gastrointestinalni poruchy,

bolest v horni ¢asti bficha,
nauzea, prijem

Poruchy kize a podkozni tkan¢  |erytém, drazdiva dermatitida, alergicke reakce, kopfiivka,
papul6zni kozni vysev ekzém, svédéni
Celkové poruchy a reakce v otok

misté aplikace

Hlaseni podezieni na nezadouci t¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Bylo hlaseno jedno nelimysiné nebo zamérné predavkovani. Pacient pozil 80x800 mg tobolek bez
nasledkd (zadné zvraceni, nauzea nebo zmény v koncentraci elektrolyti v krvi).

Pii testech zkoumajicich zavaznou nebo dlouhodobou toxicitu nebyly pozorovany zadné
znamky toxickych ucinku ani pti vysokych davkach.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: jind nesteroidni protizanétliva a protirevmaticka 1é¢iva, ATC kad:
MO1AX25

Léciva latka v piipravku Condrodin, sodnad stl chondroitin-sulfatu, je polysacharid ze skupiny
glykosaminoglykanti.

Chondroitin-sulfét je jednou z hlavnich slozek v chrupavce, protoze tvoii soucast jejiho hlavniho
proteinu, proteoglykanu, ktery je zakladem pro mechanické a elastické vlastnosti chrupavky.

uéinku na bunéené Urovni (in vivo), stimulaci endogenni syntézy proteoglykanu (in vitro) a kyseliny
hyaluronové (in vivo) a na snizeni Kkatabolické aktivity chondrocytii (in vivo) inhibici uréitych
proteolytickych enzymu (napf. kolagenazy, elastazy, proteoglykanazy, fosfolipazy A2, N-acetyl-
glykosaminidazy) (in vitro, in vivo) a také formovani dalsich latek poskozujicich chrupavku (in
vitro).

Klinické studie u pacienti s artrézou ukazaly, Ze 1é¢ba chondroitin-sulfatem odstrafiuje nebo
zlepsuje symptomy artrézy kolen a kygli, jako je bolestivost a funkéni omezeni. Uginek se projevi
do 6-8 tydnl a pretrvava 2-3 mésice po dokonceni 1é¢by. Ke kratkodobé tlevé od bolesti ma lepsi
ucinnost diklofenak.
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5.2 Farmakokinetickeé vlastnosti

Absorpce:  Neékolik studii naznacuje, Ze biologickd dostupnost peroralné podavaného
chondroitin-sulfatu je 15-24 %. Deset procent vstiebaného chondroitin-sulfatu je v
nemetabolizované formé a 90 % jako depolymerizované derivaty s niz§i molekularni hmotnosti. To
ukazuje na metabolismus prvniho prachodu jatry. Vrcholové plazmatické koncentrace je
dosazeno piiblizné do 4 hodin po peroralné podané davce.

Distribuce: Osmdesat pét procent chondroitin-sulfatu a jeho depolymerizovanych derivati v ob&hu
je vézéano na plazmatické proteiny. Distribu¢ni objem chondroitin-sulfatu je relativné maly (cca 0,3
I/kg). U ¢lovéka vykazuje chondroitin-sulfat afinitu ke tkani kloubt. U potkantt ma chondroitin-
sulfat afinitu ke tkani kloubu a také ke sténé tenkeého stieva, jatrim, mozku a ledvinam.

Biotransformace: Nejméné 90 % davky chondroitin-sulfatu je nejprve metabolizovano
lysozomalnimi sulfatdzami a pak je depolymerizovano hyaluroniddzami, B-glukuronidazami a B-
N-acetyl-hexosaminiddzami. Na depolymerizaci chondroitin-sulfatu se podileji jatra, ledviny a dalsi
organy. Na metabolické Udrovni nebyly pozorovany zadné interakce s jinymi léky. Na
metabolismu chondroitin-sulfatu se nepodileji enzymy cytochromu P450.

Eliminace: Clearance chondroitin-sulfatu je 30,5 ml/min, neboli 0,43 ml/min/kg. Polocas je 5-15
hodin podle nastaveni testu. Chondroitin-sulfat a jeho depolymerizované derivaty se primarné
eliminuji ledvinami.

Linearita: Chondroitin-sulfat ma kinetiku prvniho stupné az do jediné davky 3000 mg.
Opakované davky 800 mg pacientiim s artr6zou neméni kinetiku chondroitin-sulfatu.

5.3 Piedklinické Udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Udaje ziskané na zakladé studii toxicity (zavazné, mirng&j$i a dlouhodobé), mutagenity,
genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu a reprodukéni toxicity chondroitin-sulfatu
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky:

magnesium-stearat

Obal tobolky:

zelatina

oxid titani¢ity (E171)
indigotin (E132)
chinolinova Zlut (E104)
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje Se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

4 roky
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6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Al-PVC blistr v krabi¢ce: jedno baleni obsahuje 24, 60 nebo 180 tobolek. Hromadné baleni se 180
tvrdymi tobolkami je tvofeno 3 krabickami po 60 tobolkach. Na trhu nemusi vSechny velikosti
baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
LABORATORIO REIG JOFRE, S.A.

Gran Capitan, 10

08970 Sant Joan Despf (Barcelona)

Span¢lsko

8. REGISTRACNI CiSLO

29/042/15-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28. 1. 2015
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 15. 1. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

04. 10. 2024
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