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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Dona 400 mg injekéni roztok
glukosamin-sulfat s chloridem sodnym

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité informace
¢ Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€ékarnika nebo zdravotni sestry.
e Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Dona a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dona pouzivat
Jak se pripravek Dona pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Dona uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e e

1. Co je pripravek Dona a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou obsazenou v pripravku Dona je glukosamin-sulfat, coz je latka ktera se pfirozené
vyskytuje v kloubnich chrupavkach a kostni dfeni. Glukosamin pomaha v téle vytvaret nckolik
chemickych sloucenin podilejicich se na obnove kloubni chrupavky. Za normalnich okolnosti je
glukosamin télu dodavan cestou premeény glukozy.

Pti osteoartroze dochazi k jeho nedostatku a je potiebné jej nahradit zevnim podanim. Takto podany
glukosamin-sulfat podporuje rist a vyzivu kloubni chrupavky a spravné ukladani vapniku v kostni
tkani, coz vede ke zlepSeni funkce a zmirnéni bolesti kloubt.

Lécivy piipravek Dona se pouZiva:
o K symptomatické 1€cb€ mirné az stiedné t€zké osteoartrozy kolene u dospélych pacientti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude Dona podana

Peclivé dodrzujte vSechny instrukce, které Vam dal Vas I1ékafr.
Dona Vam nesmi byt podana

e jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bodé¢ 6)
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e jestlize jste alergicky(a) na koryse.

Vzhledem k obsahu lidokainu nesmi byt injek¢ni roztok poddvan nitrozilné€ a nesmi byt podavan
pacientiim s pfevodnimi poruchami srdce, akutni srde¢ni nedostate¢nosti a pacientim s fenylketonurii.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem piedtim, neZ Vam bude piipravek Dona podan:
- jestlize trpite zavaznou jaterni nebo ledvinovou nedostatecnosti,
- jestlize mate praduskové astma,
- jestlize mate poruchu gluk6zové tolerance.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dona

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dob€ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Uginky piipravku Dona a G¢inky jinych sou¢asné uzivanych 1éki se mohou navzajem ovliviiovat.

Je proto tfeba dbat opatrnosti, pokud ma byt piipravek Dona kombinovan s jinymi l1écivymi ptipravky,
zejména s:

e tetracykliny,

e nekterymi typy léCivych piipravkil pouzivanymi k prevenci srazlivosti krve (jako je warfarin,
dikumarol, fenprokumon, acenokumarol a fluidion). Uginky téchto 1é&ivych piipravki mohou
byt zesileny, pokud se uzivaji soucasné s glukosaminem. Pacienti 1é¢eni takovymi
kombinacemi proto maji byt pfi zahédjeni nebo ukonceni 1é¢by glukosaminem obzvlast bedlive
sledovani.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnad nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez Vam bude ptipravek Dona podan.

Téhotenstvi

Piipravek Dona se nema pouzivat béhem thotenstvi. Udaje o podavéani glukosaminu t&hotnym Zendm
nejsou dostatecné.

Kojeni

Neni znamo, zda se glukosamin vylucuje do matefského mléka a zda je bezpecny pro novorozence a
kojence. Z téchto diivoda se podavani piipravku Dona béhem kojeni se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek mize mit maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Po podani glukosaminu se
mohou objevit nezadouci ucinky jako je zavrat, ospalost, poruchy vidéni nebo unava. Pokud se u Vas
nektery z téchto nezadoucich tcinki objevi, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Dona obsahuje sodik
Tento 1écivy pripravek obsahuje 40,3 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné ampuli ,,A*.
To odpovida 2 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se piipravek Dona pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynd svého 1ékafe. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem.

Lécivy ptipravek Dona musi byt podavan pouze zdravotnickymi pracovniky vySkolenymi v podavani
1é¢iv intramuskularné (do svalu).

Doporucena davka ptipravku je 1 az 2 injekce 3x tydné po dobu 4-6 tydnd.

Lécebny cyklus je mozno opakovat ve 2-3mésicnich intervalech, nebo kdykoliv se objevi ptiznaky
onemocnéni.
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Pripravek se podava intramuskularné. Na 1é¢bu injekcemi je t€Z mozno navazat podavanim piipravku
v peroralni formé (Gsty).

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku nez jste mél(a)

Nahodné ¢i zamérné piedavkovani nebylo popsano. Vzhledem k tomu, ze ptipravek Vam bude
podavat zdravotnicky pracovnik a bylo prokazano, ze predavkovani miize nastat az po extrémné
vysokych davkach, neni pravdépodobné, ze by k ptfedavkovani mohlo dojit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékérnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Nezéadouci u€inky pozorované po injekénim podani glukosamin-sulfatu:

Casté neZzadouci G¢inky (mohou postihnout méng nez 1 z 10 lidi):
e nevolnost, zacpa, plynatost, prijem

Velmi vzacné (mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 lidi):
e vypadavani vlasii

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
e poruchy zraku

e zvraceni

e Dolestivost nebo zarudnuti v misté vpichu

Dalsi nezadouci ucinky pozorované po podani glukosamin-sulfatu usty:

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout méné nez 1 z 10 lidi):
e Dbolest hlavy, ospalost

e Dbolest bricha, rizné travici obtize (dyspepsie)

e Unava

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout méné nez 1 ze 100 lidi):
e zCervenani kize, svédéni, vyrazka

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit):
alergicka reakce

zhorSena kontrola diabetu (cukrovky)

zavrat

srdecni arytmie (napf. zrychlena srde¢ni ¢innost)
navaly horka

astma nebo zhorSeni astmatu

zloutenka

otok, periferni otok (obvykle postihuje dolni koncetiny)
zvySeni hodnot jaternich enzymi

zvySend hladina cukru v krvi.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

5. Jak pripravek Dona uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZzitelnosti, uvedené na Stitku a na krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla prokdzana na dobu 18 hodin pti 25°C. Z
mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalne
by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfti 2 az 8°C, pokud smichani neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Pted pouzitim se obsah ampule A (hnéda) obsahujici sulfat glukosaminu a lidokain smisi ve stejné

injek¢ni stiikacce s obsahem ampule B (bezbarva) obsahujici fedici roztok.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dona obsahuje
Lécivou latkou je glukosamin-sulfat s chloridem sodnym.

1 ampule A obsahuje:

Léciva latka: glukosamin-sulfat s chloridem sodnym  502,5 mg ve 2 ml
(odpovida glucosamin-sulfatu 400,0 mg

a chloridu sodnému 102,5 mg)

odpovida glukosaminu 314,2 mg

Pomocné latky:
Ampule A: Monohydrat lidokain-hydrochloridu, voda pro injekci, kyselina sirova 10%

Ampule B: Diolamin, voda pro injekci
Jak pripravek Dona vypada a co obsahuje toto baleni

Ampule A: ¢ira bezbarva tekutina
Ampule B: ¢ird bezbarva tekutina

Pripravek Dona je dostupny v baleni obsahujici 6 ampuli A po 2 ml a 6 ampuli B po 1 ml.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36, Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Vyrobce
BIOLOGICI ITALIA LABORATORIES S.r.I.,, Masate, Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 1. 2024
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